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Abstrakt 
Tato diplomová práce se zabývá řízením a organizací výrobního procesu, se zaměřením 
na neproduktivní činnosti. Obsahuje analýzu současného stavu v podniku Teva Czech 
Industries s.r.o. (dále TCI) a návrhy na zlepšující opatření. První kapitola předkládá 
teoretická východiska pro zpracování práce. Popisuje PMT metody, konkrétně MTM a 
MOST, štíhlou výrobu se zaměřením na 5S, TPM a Kaizen. Druhá kapitola se věnuje 
podniku TCI, obsahuje hlavní předmět činnosti, organizační strukturu podniku a 
analyzuje současný stav. Zaměřuje se především na průběh kritické neproduktivní 
operace při výrobě a to přehazování a proces čištění. Třetí kapitolu v návaznosti na 
analytickou část tvoří navržená doporučení. Čtvrtá kapitola se věnuje závěrečnému 
zhodnocení. 
 
 
Abstract 
This thesis deals with the management of the production process, focusing on 
unproductive activities. It comprises analysis of the current situation in the company 
Teva Czech Industries s.r.o. (the TCI) and suggestions for improvement measures. The 
first chapter presents theoretical basis for processing work. PMT methods, namely 
MTM and MOST, lean production with a focus on 5S, TPM and Kaizen are described. 
The second chapter is focused on the company TCI, core business, organization 
structure and analyzes the current status. It’s focused primarily on the process of critical 
non-manufacturing operations and the changeover cleaning process. The third chapter, 
following the analytical part consists of the proposed recommendations. The fourth 
chapter deals with the final evaluation. 
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Úvod 
Z čistě naturálního pohledu je veškeré dění na Zemi výsledkem konkurenčního boje. 
Pokud bychom firmy přirovnali ke zvířecí říši, zjistíme, že využívají podobné strategie 
a taktiky. Některé tak využívají své velikosti, jiné naopak síly, rychlosti, 
přizpůsobivosti, či relativní neviditelnosti.  Jde tedy o to, jakým způsobem a jaké 
prostředky jednotlivé subjekty zvolí k dosažení cíle. Primárním cílem většiny firem je 
dosahovat zisku. Jedním z prostředků, a nejčastěji aplikovaným, je co nejefektivnější 
využití zdrojů.  
 
Efektivnější využití zdrojů, vytváření a aplikování efektivnějších výrobních systémů, 
totiž nemá zpravidla negativní efekt. Tato opatření vedou k tzv. štíhlé výrobě. Štíhlá 
výroba usiluje o eliminaci veškerých činností, které nepřinášejí hodnotu pro zákazníka. 
Štíhlá výroba byla poprvé zavedena v japonské automobilce Toyota. Dále se 
uplatňovala v automobilovém průmyslu a postupem času se rozšířila i do dalších 
odvětví.  
 
Ve farmaceutickém podniku Teva Czech Industries s.r.o., původně zaměřeného na 
vysoce náročnou a specializovanou produkci, byla štíhlá výroba ještě donedávna 
poměrně mimo zájem manažerů. V roce 2006 se podnik rozhodl investovat do výstavby 
nového závodu na produkci tablet. V této méně specializované oblasti je však mnohem 
větší konkurence, objem produkce je několikanásobně větší a tudíž se zavedení štíhlé 
výroby stalo nutností.  
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Cíl práce 
Cílem této práce je analyzovat současný výrobní proces z pohledu metod uvedených 
v teoretické části a navrhnout opatření vedoucí k efektivnějšímu využití zdrojů. Návrh 
by měl představovat takové řešení, které ušetří časovou a tedy i finanční nákladovost 
výrobního procesu. Firma požaduje v číselném vyjádření zkrácení času čištění ze 
současných 12 hodin na 8. Případným využitím návrhu nesmí vzniknout vedlejší 
negativní efekty, především snížení kvality.  
 
Věřím, že výsledek této práce poskytne potřebné údaje k rozhodnutí managementu a k 
zefektivnění výrobního procesu. Výsledkem by měly být nejen nižší náklady, ale také 
větší kapacita výroby, čímž se zlepší hospodárnost, a zvýší produktivita. 
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1 Teoretická východiska 
1.1 Výrobní proces 
Výrobní proces je činnost, při které z jednoho nebo více vstupů vytváříme výstup 
s hodnotou pro zákazníka.  
 
Tato činnost sestává z jednoho a více procesů. Výrobním procesem rozumíme souhrn 
technologických, manipulačních, kontrolních a řídících činností, jejichž cílem je měnit 
tvar, rozměry, složení, jakost a spojení výchozích materiálových prvků podle požadavků 
na produkty.1 
 
Jinou definicí můžeme výrobní proces vymezit jako transformaci výrobních faktorů do 
ekonomických statků a služeb, které pak procházejí spotřebou. Statky jsou chápány jako 
fyzické komodity sloužící k uspokojování potřeb. Služby pak mají nehmotný charakter.2 
 
1.2 Systémy řízení výroby 
Rozeznáváme dva hlavní přístupy k řízení výroby a to push a pull, česky tlačit a 
táhnout. S pojmy tah a tlak se můžeme setkat také v logistice a marketingu a zvolená 
strategie se promítá do celého chodu firmy. Zatímco strategie push (tlačení) je založena 
na jednostranném předávání informací, materiálu, či jiného předmětu jinému subjektu, 
strategie pull (táhnutí) je založena na interaktivní vazbě mezi dvěma, případně více 
subjekty.  
1.2.1 Push 
Výrobní strategie tlaku je realizována na základě výrobního plánu a stavu zásob. 
Výroba řízená tlakem je založena na dlouhodobých prognózách, tvořených z vlastních 
dat, případně po jednání s distributory. Špatně se přizpůsobuje měnící se poptávce a 
vyžaduje velké zásoby materiálu. Příkladem této strategie jsou MRP (Material 
Requirements Planning) systémy, které vyhodnocují podmínky a termíny objednávky 
materiálu podle struktury výrobního plánu. Viz. obrázek 1. 
                                                 
1 JUROVÁ, M. Řízení výroby. Přednáška 
2 KEŘKOVSKÝ, M. Moderní přístupy k řízení výroby s.1 
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1.2.1.1 MRP, MRP II 
MRP a MRP II jsou metody a systémy sloužící k plánování zdrojů. MRP se zaměřuje na 
plánování materiálových požadavků. Byl vyvinut v 60. letech v USA. MRP II 
(Manufacture Resources Plannig) se od MRP I, liší tím, že kromě plánování materiálu v 
návaznosti na stav zásob a plán výroby, uvažuje i kapacitní zdroje (pracovníky, stroje). 
Kromě plánu výroby obsahuje i plán nákupu a prodeje, tedy finanční přehled o 
zakázkách, výrobě a skladovém materiálu.3 
1.2.2 Pull 
Systém tahu je více orientován na zákazníka. Za prognózu odpovídá prodejce, či 
distributor. Reaguje na aktuální vývoj poptávky a požadavky zákazníků. Odběratelé 
přejímají zodpovědnost za prognózu trhu, na jejímž základě vystavují objednávky. Ve 
výrobě při užití systému tahu se snižují náklady na materiál a náklady na plánování 
výroby. Další výhodou je zkrácení lead time, tedy času potřebného k realizaci. Časem 
potřebným k realizaci můžeme myslet dobu výroby od vstupu materiálu po výstup 
produktu, ale i dobu od objednávky po dodání produktu. Hrozbou této strategie je však 
navázanost výrobce na jednoho odběratele, což je pro pull systém typické. Součástí 
systému tahu je KANBAN a JIT (Just in Time). Dalším příkladem je také DDMRP. 
Pull systém také umožňuje štíhlou výrobu (Lean), která pomáhá odstranit plýtvání. Viz 
obrázek 1. 
1.2.2.1 DDMRP 
Demand Driven Manufacture Resource Planning navazuje na MRP systémy. Jde o 
systém plánování zdrojů řízeným poptávkou.4 Tento systém byl zpracován až v roce 
2011 a můžeme najít mnohé podobnosti s dřívějšími přístupy Kaizen, pocházející 
z Japonska. Hlavními pěti body jsou: optimální velikost zásob, zavedení optimálních 
vyrovnávacích zásobníků, dynamické přizpůsobování změnám, plánování a řízení na 
základě poptávky a jasné a spolupracující vedení. Tento nový přístup v kombinaci 
těchto pěti bodů pomáhá odstranit nedostatky MRP systémů, neboť dokáže přesněji 
identifikovat skutečně potřebný materiál. 
 
                                                 
3 VRÁNA, J. Analýza informačního a rezervačního systému resortu Valachy. s. 3 
4 PTAK, C., SMITH C., ORLICKY, J. Orlicky's material requirements planning 
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Obrázek 1: Push a Pull výrobní systém, (Upraveno dle: LEE-MORTIMER, Andrew. Assembly automation) 
 
1.2.3 Teorie omezení  
TOC (Theory of Constrains) je metoda kombinující oba přístupy tlaku a tahu. Tento 
systém řízení představil Dr. Eliyahu M. Goldratt ve své knize The Goal vydané v roce 
1984. Jak již název napovídá, tato kniha se zabývá jakým způsobem dosáhnout cíle, což 
je u firmy většinou zisk. Hlavním předpokladem této teorie je měření tří firemních 
ukazatelů a to: propustnost, provozní náklady a úroveň zásob.  
 
Propustnost představují peníze získané prostřednictvím prodeje. Zásoby jsou vyjádřeny 
penězi, které byly investovány do jejich nákupu věcí. Provozní náklady jsou všechny 
peníze, které firma utrácí, aby proměnila zásoby na propustnost.5 
 
Teorie omezení je založena na předpokladu, že míra dosažení cíle prostřednictvím 
cílově orientovaného systému (tj. systému propustnosti) je omezena alespoň jedním 
omezením. Pokud by firmě nic nebránilo v dosažení vyšší propustnosti (tj. větší objem 
                                                 
5 GOLDRATT, Eliyahu M. Essays on the Theory of Constraints.  
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toku ve stejný čas), byla by jeho propustnost nekonečná - což je nemožné v reálném 
životě. Pouze zvyšováním průtoku se může zvýšit i celková propustnost.6 
 
Kroky ke zvýšení průtoku jsou následující: 
1. Identifikovat omezení (to, co brání v dosažení většího cíle za jednotku času). 
2. Rozhodnout jak omezení využít co nejlépe (jak z něj dostat největší výstup). 
3. Podřídit vše ostatní předchozímu rozhodnutí. 
4. Vylepšit omezení (zvýšit průtok, kapacitu omezení).  
5. Vrátit se ke kroku 1 (nelze se spokojit s novým stavem, existuje nové omezení). 
 
Jde tedy o běžnou metodu nalezení úzkého místa. Tím že se však vracíme ke kroku 1, 
vlastně zavádíme POOGI (Process of Ongoing Improvement), tedy neustálé zlepšování.  
 
Omezením je cokoliv, co brání podniku v dosažení většího cíle. Takové omezení je 
alespoň jedno, ale zároveň by jich nemělo být mnoho. Omezení může být interní, nebo 
externí. Interní omezení nastává v případě, kdy je objem poptávky vyšší, než je firma 
schopna dodat. V tomto případě platí předchozích pět kroků. Externí omezení nastává 
v případě, kdy je firma schopna vyrobit více, než jaká je poptávka. V takovém případě 
je třeba poptávku stimulovat.  
 
Interní omezení se dá v zásadě rozlišit na tyto tři: 
1. Zařízení: zařízení je současným způsobem využito na svém kapacitním limitu 
2. Lidé: nedostatek kvalifikovaných lidí, špatné zvyky zaměstnanců 
3. Předpisy: psané nebo nepsané zásady a způsoby  
 
1.2.3.1 Optimized Production Technology, DBR metoda 
Metodou TOC je OPT (Optimized Production Technology).7 OPT je metoda plánování 
založená na předpokladu, že materiál by měl být vpouštěn do výroby pouze v takovém 
množství, které je výroba schopna zpracovat ve zúžení. Cílem OPT je naplánovat 
                                                 
6 COX, J., GOLDRATT, Eliyahu M. The goal: a process of ongoing improvement.  
7 JUROVÁ, M. Řízení výroby 
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kapacitu zúžení co nejefektivněji. Touto kapacitou se pak řídí potřeba materiálu dalších 
pracovišť. Proto se zúžení občas nazývá drum, česky buben, udávající tempo výroby.  
 
OPT plánování je rozděleno na dvě části. Část před zúžením je řízena tahem. Někdy se 
uvádí rope, čili lano, kterým zúžení tahá materiál a informace z předchozích pracovišť. 
Protože úzké místo je řídícím a omezujícím článkem výroby, je před něj umístěn buffer. 
S bufferem se nejčastěji setkáváme v počítačích, kde je označujeme jako vyrovnávací 
paměť. Slouží pro dočasné uchování dat před přesunem na jiné místo. Využívá se 
především u vstupních zařízení, kde může nastat větší přísun dat, než je počítač 
momentálně schopen zpracovat. Ve výrobě má ale buffer i druhou funkci. Zajišťuje, aby 
bylo úzké místo 100% využito. Čeština nemá pro buffer ve výrobě jednoznačný 
ekvivalent. Překládá se tedy jako vyrovnávací místo, či vyrovnávací sklad, někdy 
jednoduše sklad. Společně pak drum, buffer a rope tvoří zkratku DBR.  
 
 
Obrázek 2: OPT (Zdroj: Drum Buffer Rope (DBR)) 
 
1.3 Lean Manufacturing 
Lean Manufacturing překládáme do češtiny jako štíhlá výroba. Můžeme se též setkat 
s pojmy Lean Enterprise – štíhlý podnik nebo Lean Production nebo jednoduše Lean. 
Jedná se o výrobní strategii, která říká, že jakýkoliv proces, který má jiný cíl než tvorbu 
hodnoty pro zákazníka, je ztrátový a je vhodné jej eliminovat. Hodnotou pro zákazníka 
se v tomto smyslu myslí vše, za co je ochoten zaplatit.  
 
V podstatě jde o zachování hodnoty výstupu s nižšími náklady, tedy zvyšování 
efektivnosti. Soustředí se na optimalizaci toků a snižování ztrát.  Obecně se uznává, že 
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poprvé byl tento systém zaveden v japonské automobilce Toyota, avšak toho myšlení 
můžeme vidět už u Taylora a Forda: „Domnívám se, že průměrný sedlák vynaloží 
užitečně jen 5% vynakládané energie. Nejen, že vše dělá ručně, ale málokdy pracuje v 
logickém uspořádání. Farmář bude chodit nahoru a dolů po vratkém žebříku tucetkrát, 
než ho opraví. Nosí vodu místo toho, aby položil pár metrů potrubí. Jeho celá myšlenka 
je, že pokud je práce navíc, je třeba najmout další lidi. Myslí si, že inovovat, vložit 
peníze do zlepšení, je pouze náklad. To je plýtvání pohybem, plýtvání úsilím. To vede k 
tomu, že zemědělská produkce má vysoké ceny a nízké zisky.“ 8  
 
Obvykle je štíhlá výroba vnímána jako citlivější rozvoj právě Taylorových a Fordových 
myšlenek. 9 
1.4 TPS 
Pod zkratkou TPS se skrývá Toyota Production System. Tento systém je hlavní 
předchůdce obecnější štíhlé výroby. Toyota rozvíjela myšlení později známé jako Lean 
už na přelomu 19. a 20. století. Ještě dříve než Toyota začala vyrábět automobily, 
spravovala rodina Toyoda textilní továrnu. V této továrně byly zavedeny automatické 
tkalcovské stavy, které se zastavily v případě, že vlákno (bavlny, příze) prasklo. 
Zastavením se předešlo dalším chybám. Dnes zastavení linky v případě chyby a 
zabránění jejímu dalšímu postupu říkáme Jidoka.  
 
Mezi základní metody a nástroje štíhlé výroby a Kaizen, kterými se budu zabývat, patří 
Value Stream Mapping, 5S, JIT a TPM. Management každé firmy, která se rozhodne 
implementovat tyto metody a nástroje, si musí uvědomit, že všechny zmíněné metody 
mají původ v Japonsku, tedy velmi odlišné kultuře. Pro úspěšnou implementaci těchto 
metod je nutné vypracovat svůj vlastní přístup a přizpůsobit je místním podmínkám a 
zvyklostem.   
                                                 
8 FORD, H., CROWTHER S. My life and work s.24-25 
9 KEŘKOVSKÝ, M. Moderní přístupy k řízení výroby 
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1.4.1 Kaizen 
Kaizen pochází z Japonska, kai (změna) a zen (dobrý), dávají dohromady zlepšení. 
Kaizen je filozofie zaměřující se na procesy neustálého zlepšování. Zaměřuje se na 
zlepšení činnosti v každé oblasti podnikání, především ve výrobě, inženýringu 
podnikových procesů a řízení podpory. Obsahuje všechny funkce a procesy jako nákup, 
logistika, SCM (Supply Chain Management) a má dopad na všech úrovních 
zaměstnanců od generálního ředitele po pracovníky na výrobních linkách. Tato metoda 
se používá po celém světě. Kaizen obsahuje několik zásadních praktik:10 
 
• Zaměření na zákazníky 
Zaměření na zákazníka vychází ze samotné koncepce pull systému.  
• Total Quality Management a zlepšování kvality 
Nástroje a metody na zvyšování kvality výrobků a služeb, postupy zaměřené na 
zvyšování spokojenosti zákazníka. 
• Strojní automatizace 
• Kruhy kvality (PDCA) 
Plan, Do, Check, Act, česky plánovat, udělat, zkontrolovat, uskutečnit. Protože 
se jedná o kruh, nemá konec. Viz obr. 3. Jde tedy o kontinuální aktivitu, neboť 
nikdy by firma neměla být spokojena se současným stavem.  
• Systém zlepšovacích návrhů (Continual Improvement) 
• Disciplína na pracovišti a absolutní údržba výroby 
Tímto se zabývá metoda 5S.  
• Zařízení 
• Just-in-time a Kanban 
• Žádné vady výrobků 
• Dobré vztahy se zákazníky 
• Rozvoj nových produktů 
• Týmová práce  
Potřeba týmů, jejich sestavení, týmové role, způsob řízení a fungování. Toolbox 
nástojů Gemba (pracoviště). Procvičení kaizen a lean nástrojů, které využívají 
zaměstnanci v týmech ve výrobě a v kancelářích ke zlepšování.  
                                                 
10 MASAAKI, I. Kaizen: metoda, jak zavést úspornější a flexibilnější výrobu v podniku.  
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Obrázek 3: PDCA cyklus (Zdroj: BULSUK, Karn G. Taking the First Step with the PDCA (Plan-Do-Check-Act)  
 
Kaizen podporuje lidský přístup a předpokládá se, že všichni pracovníci se budou 
podílet na spolupráci. Filozofie kaizen je založena na představě, že každý dělník může 
přispět ke zlepšení systému. Například v rámci programu CI – Continual Improvement, 
(kontinuálního zlepšování). Strategie věnuje pozornost nejen procesu, ale i výsledku. 
 
1.4.2 Value Stream Mapping 
Mapování toku hodnot (VSM) je technika používaná ve štíhlé firmě k analýze a 
navrhování toku materiálu a informací potřebných k vytvoření produktu nebo služby 
pro spotřebitele. U Toyoty, kde technika vznikla, je to známé jako "mapování toku 
materiálu a informací". To může být aplikováno v téměř jakémkoli hodnotovém řetězci. 
 
Při mapování daného výrobku odhalíme možné ztráty, úzké místo a důvody 
neefektivního toku v procesech, na pracovišti, v systému či skladech. Pro snazší a hlubší 
pochopení se užívá vizuální výstup, zvaný mapa toku hodnot. Cílem mapování toku 
hodnot je navrhnout budoucí "ideální" stav tvorby produktu bez plýtvání. 
 
Mapování probíhá tak, že nejprve vytvoříme mapu současného stavu ve výrobě. K 
zachycení potřebných dat používáme papír, event. vlastní formulář, tužku, stopky a 
kameru. Tedy stejné pomůcky jakou používal Maynard.  
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Popsání současného stavu nám umožní jeho analýzu a stanovení správného směru a 
prostředků k jeho dosažení jiného, nového, cílového stavu.  Mapa se tvoří v těchto 
případech: 
 
• Při analýze výrobních i nevýrobních procesů, kdy chceme zjistit průběžnou dobu 
výroby/realizace daného výrobku či zakázky, index přidané hodnoty či reálný stav 
současného stavu 
• Při zavádění a navrhování nového výrobku či nového procesu 
• Při uvažování o novém způsobu rozvrhování výroby 
 
Výstupem je value add index, čeky index přidané hodnoty Cílem je maximalizace 
indexu (max = 1), nižší hodnoty jsou příznakem nějakého plýtvání. 
1.4.3 5S 
Jedním z přístupů ve štíhlé výrobě je 5S. Užívá se v oblasti standardizace procesů a 
štíhlého pracoviště. Tvoří jej pět základních pilířů, pravidel, kterými by se štíhlá firma 
měla řídit. Stejně jako celý koncept štíhlé výroby i 5S pochází z Japonska a má kořeny 
v TPS.  
 
Přesněji řečeno jde o pravidla, která slouží k udržení čistoty na pracovišti. Cílem této 
metody je zamezit plýtvání, odstranit zbytečné položky a ty potřebné umístit na správná 
místa. Správné místo je takové, které eliminuje zbytečné pohyby, ztráty času hledáním 
či prostoje vzniklé chybou pramenící v nízké kvalitě.  
 
Rozeznáváme sedm druhů plýtvání (muda): 
1. Čekání 
Jakýkoliv prostoj, čekání na materiál, informaci nebo člověka je plýtváním.  
 
2. Zbytečný pohyb 
Odhalit zbytečný pohyb je náročnější, než odhalit čekání. Je nutné rozeznat, zda 
pohyb směřuje k produktivní činnost. Typickým příkladem zbytečných pohybů 
je hledání nějakého předmětu. 
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3. Nadbytečné zásoby 
Nadbytečné zásoby jsou plýtváním vázaného kapitálu a také plýtváním plochy, 
která je využita ke skladování a mohla by být využita efektivněji. Nadbytečné 
zásoby jsou především zásoby na pracovištích. Nadbytečnými zásobami 
v hotových výrobcích se zabývá nadprodukce.  
 
4. Přeprava a sdělování informací 
K plýtvání přepravou dochází především při vícenásobném přemisťování. Je 
proto vhodné každé věci najíst stálé místo.  
 
5. Korekce chyb 
Výskyt chyb je jedním z nejnebezpečnějších plýtvání. Chyby jsou často 
odhaleny až na konci výrobního procesu, při výstupní kontrole. To přináší 
náklady na opravu, případně neprodejné zboží, které se musí odepsat. V horším 
případě může k odhalení chyby dojít až u zákazníka. To může fungovat jako 
špatná reklama a způsobuje hrozbu odlivu dalších zákazníků. Proto je cílem 5S 
dělat vše napoprvé.  
 
6. Složitost zpracování 
Toto pravidlo říká, že produkt by měl přesně odpovídat požadavkům zákazníka 
a nenabízet skrytou přidanou hodnotu, kterou zákazník stejně nerozpozná. Ještě 
horší může být případ, kdy produkt nabízí hodnotu, kterou zákazník označí jako 
zbytečnou.  
 
7. Nadprodukce 
Nadprodukce vzniká výrobou, která je příliš rychlá, nebo probíhá příliš brzy. 
Výrazně a negativně se projevuje ve výkonnosti podniku. Stává se tak nehorším 
ze všech plýtvání. 
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Obrázek 4: Sedm druhů plýtvání (Zdroj: The Seven Mudas (Waste)) 
 
 
Pravidla 5S jsou následující: 
 
Seiri –  Sort – Vytřiď  
Projít a zkontrolovat pracoviště. Vyhodit nepotřebné položky. Ostatní položky uložit na 
svá místa tak, aby základní položky byly na snadno dostupných místech.  
 
Seiton – Set in order – Uspořádej 
Označení položek používaných při výrobě rozumným číslem nebo názvem. Položky by 
měly být uspořádány takovým způsobem, který podporuje efektivní pracovní tok. 
 
Seisö – Systematic cleaning – Uspořádej 
Logické uspořádání položek, používaných při výrobě podle toho, jak jsou potřeba v 
procesu výroby. Čistota na pracovišti.  
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Seiketsu – Standardize – Zdokumentuj 
Zdokumentovat a standardizovat veškeré postupy. Každý by měl vědět, jaké přesně jsou 
jeho povinnosti pro dodržení prvních 3S. 
 
Shitsuke – Sustain – Dodržuj 
Systematizovat a dodržovat zjištěné postupy a plány. Nedovolit postupný návrat do 
starých kolejí.  
 
Můžeme se také setkat s dalšími „S“ například safety – bezpečnost.11  
 
Hioryuki Hirano říká, že 5S je základem pro JIT – Just In Time. „Společnost, která není 
schopna úspěšně zavést 5S nemůže očekávat, že bude schopna efektivně implementovat  
JIT, re-engineering, nebo jakoukoliv jinou rozsáhlou změnu. Dobré pracoviště se 
zavedením 5S začne rozvíjet. Špatné pracoviště se zavedením S rozpadne.“12 
 
1.4.4 JIT 
Po zavedení 5S může firma přistoupit k zavedení metody Just In Time. Český překlad je 
„právě v čase“, čímž je myšlen čas potřeby. V souvislosti s JIT se každému vybaví 
především dodání materiálu dodavatelem do firmy, tak je to mnohdy interpretováno na 
školách. Ve skutečnosti je však JIT mnohem obsáhlejší. JIT se zaměřuje na celkovou 
plynulost toku materiálu, tedy aby byl požadovaný materiál na určeném místě ve 
správný čas a správném množství. Především pak ve výrobě.  
 
Klesá zásoba polotovarů a související náklady, čímž JIT pomáhá zlepšovat návratnost 
investic. Dochází k minimalizaci prostojů strojů. Jedním z prostředků k dosažení JIT je 
KANBAN. Jak už bylo zmíněno, jedná se o pull systém. Kupující (nebo další výrobní 
článek) pošle objednávku (Kanban). Prodávající (předchozí článek ve výrobě) reaguje 
tak, že požadovanou objednávku dodá. JIT na straně dodavatele může fungovat pouze 
tehdy, pokud je samotný výrobní proces sladěn a jeho výkyvy nejsou vyvažovány 
zásobami na skladě.  
                                                 
11 Lean and Environment Training Modules. [online] 
12 HIRANO, H. Pillars of the Visual Workplace 
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Filozofie JIT je jednoduchá a je orientována na odstranění pěti základních druhů ztrát:  
1. Nadprodukce 
2. Prostoje 
3. Doprava 
4. Udržování úrovně zásob 
5. Špatná kvalita produktů 
 
V důsledku toho JIT může přinést: snížení hladiny zásob a polotovarů, menší 
a efektivněji využité skladovací plochy, kratší čas seřízení, vyšší míru využití pracovišť 
a strojů, vyšší účinnost, snížení režijních nákladů a zvýšení kvality. Na druhé straně 
provádění JIT je velmi nákladná, složitá a časové náročná metoda.  
 
V praxi se však k ideálu JIT lze jen přiblížit. Nevýhody metody JIT jsou obrovské: 
špatné schopnosti a spolehlivost dodavatelů, neekologická a neekonomická doprava, 
nepředvídatelné události (požár u dodavatele, komplikace v dopravě), zvýšené náklady 
na přesné dodržení detailního plánu výroby, náklady na JIT.  Oproti výhodám – šetření 
nákladů na skladování, je jich příliš mnoho.  
 
Použijme opět srovnání s přírodou. Kdyby JIT byla reálná metoda, nemuseli bychom 
pro zásobování vodou stavět přehrady, ale stačilo by z řeky odebírat právě tolik vody, 
kolik je potřeba. Tato představa se dokonce zdá být ekologická i ekonomická. Avšak 
ekologická není a vzhledem k nečekaným událostem je dokonce nereálná. Na druhou 
stranu není nutné stavět obrovské přehrady (sklady). Je potřeba vybrat optimální 
množství vody, vstupů, které chceme skladovat.  
 
1.4.5 TPM 
Total Productive Maitenance, česky totálně produktivní údržba, je dalším z přístupů 
k procesům ve štíhlé firmě. Zaměřuje se na tři základní cíle: 
1. Nulové prostoje  
2. Nulové výkyvy v rychlosti 
3. Nulová závadnost 
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Zavádění TPM je součástí implementace štíhlých výrobních systémů. Bez spolehlivých 
technologií bychom těžko zajišťovali principy totální kvality nebo Just-in-Time. Proto 
lze TPM chápat jako jednu ze základních dovedností, která by měla být součástí každé 
moderní výroby.13 
 
TPM je souhrn nástrojů a postupů, které rozhodně nejsou určeny jen pro oddělení 
údržby, jak by název mohl napovídat. TPM se svým způsobem dotýká každého 
pracovníka společnosti a je součástí firemní kultury. Filosofií TPM je změnit prostředí, 
změnit lidi, změnit kulturu. Věčným problém jakékoliv změny je totiž nechuť lidí ji 
přijmout, respektive tendence ponechat věci ve starých kolejích.  
 
1.4.6 SMED 
Zkratka SMED označuje anglický výraz Single Minute-Exchange of Die. Je to jedna 
z metod štíhlé výroby redukující plýtvání ve výrobním procesu. Nabízí rychlý a účinný 
způsob přestavení výroby z jednoho produktu na druhý. Urychlení přechodu je klíčem 
ke snížení velikosti výrobní šarže, což umožňuje pružnější reakce na vývoj trhu.  
 
Klíč spočívá v rozdělení na interní a externí činnosti přehazování. Interní činnosti jsou 
takové, při nichž je nutné zastavit linku, externí činnosti jsou ty, které se mohou 
vykonat mimo výrobní linku, kterou tedy není nutné zastavit.   
 
1.4.7 Shrnutí TPS, Lean a Kaizen 
Všechny techniky a postupy mají společný cíl: 
1. Omezit plýtvání 
2. Najít úzké místo a optimalizovat jej 
 
 
 
                                                 
13 Total Productive Maitenance [online] 
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1.5 Metody předem určených časů (MPUČ) 
V angličtině známé jako predetermined motion time systems. Jedná se o metody měření 
množství potřebného času k plnění konkrétních úkolů. Podstatou metody je zohlednit 
tělesné pohyby člověka, nebo jiné úkony. Průkopníkem těchto metod je Harold B. 
Maynard. Na rozdíl od metod přímého měření času operace stopkami (Taylor), rozdělují 
tyto metody jednotlivé úkoly na dílčí pohyby, kterým je přiřazen stanovený čas. 
Neznámější jsou metody MTM a MOST. Většina metod předem určených časů (MTM a 
MOST) používá jednotku TMU (Time Measurment Unit). Jedna TMU odpovídá času 
0,036 sekund, což je 0,00001 hodin. Tato jednotka umožňuje zpřesnit výpočty bez 
nutnosti využití desetinného čísla. 
 
Výhody MPUČ:  
• Snižují potřebu stopek při stanovení norem času.  
• Odpadá posouzení stupně výkonu pracovníka.  
• Odlišný názor ať už na náročnost pracovní metody nebo spotřebu času lze věcně 
vysvětlit. 
 
Nevýhody MPUČ: 
• MPUČ mohou být poměrně komplikované a je obtížné správně používat.  
• Vysoké požadavky na personál (normovače) a jeho zkušenosti.  
• Nemožnost definovat pohyby v abnormálních podmínkách (práce v ochranném 
oděvu, který neumožňuje úplnou volnost pohybů). 
• Strojní čas, procesní čas a čas čekání nelze měřit prostřednictvím systémů 
předem určených časů. 
 
MPUČ se často používá k určení pracovní sazby a ke kvantifikaci času potřebného k 
plnění specifických úkolů. První takový systém je známý jako metody měření času, 
pochází z roku 1948 a dnes existuje v několika variantách, běžně známých jako MTM-
1, MTM-2, MTM-UAS, MTM-MEK a MTM-B.  
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1.5.1 MTM 
Methods-Time Measurmet, česky Metoda měřených časů. Tyto metody progresivního 
normování vypracoval Maynard. Filmoval různé lidi při určité činnosti a analyzoval 
jejich jednotlivé pohyby. Rozpracoval 5 typů MTM: 
 
MTM – 1 (ve výrobách hromadných a velkosériových) 
MTM – 2 (ve výrobách středněsériových a malosériových) 
MTM – 3 (ve výrobách kusových) 
MTM – 4 (pro práce údržbářské a opravářské) 
MTM – 5 (pro práce duševní, ale pouze rutinního charakteru)      
 
Pro příklad jsem zvolil MTM1, protože její určení odpovídá podmínkám hromadné 
výroby, tedy i výroby tablet v podniku TCI. Každý pohyb je označen určitým znakem, 
písmenem nebo číslem. Rozlišujeme 3 skupiny pohybů: 
 
1. Pohyby horních končetin - 8 základních pohybů:  
Reach – Dosáhnout - jde pohyb prstu, nebo ruky. Rozlišujeme:  
A: dosáhnout na objekt s neměnnou pozicí, nebo na objekt v druhé ruce 
B: na objekt jehož pozice se mění minimálně 
C: na objekt vybráním v neuspořádané skupině dalších objektů 
D: na velmi malý objekt, jehož uchopení vyžaduje přesnost 
E: na objekt v neurčité pozici, nebo za účelem dalšího pohybu 
 
Move – Pohnout, taktéž jde o pohyb prstu, nebo ruky, ale na rozdíl od Reach jde 
o případ, kdy je v ruce nějaký předmět. Cílem je předmět někam přemístit.  
Rozlišujeme:  
 A: přemístit objekt do druhé ruky 
B: přemístit objekt na přibližné, nebo neurčité místo 
C: přemístit objekt na určené místo 
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Turn – Otočit - jde o otáčivý pohyb ruky, ať už prázdné nebo něco držící. Otáčet 
se může ruka i celé předloktí. Čas závisí na stupních pootočení a faktoru 
hmotnosti (hmotnosti objektu)  
1- Úhel otočení ve stupních. 
2- Váha objektu, nebo síla proti které je pohyb prováděn (váhový faktor)  
 
Apply Pressure – Zatlačit, použít sílu, bez nutnosti dalšího pohybu 
 
Grasp – Uchopit. Uchopení je pohyb za účelem získání jednoho nebo více 
objektů. Po uchopení téměř vždy následuje Move - pohyb. Existuje pět typů 
Grasp (zvednutí, přechycení, přemístění, výběr, spojení). 
 
Position – Pozice je vyrovnání, nebo spojení objektů, kde pohyby jsou tak malé, 
že se nedají přiřadit do jiné skupiny základních pohybů. Čas pozice závisí na: 
1 – Typ spojení (volné, blízké, a přesné) 
2 – Souměrnost (souměrné, nesymetrické, a polosymetrické) 
3 – Snadnost/obtížnost manipulace 
 
Release – Vypustit, uvolnit - to znamená ztratit nad předmětem fyzickou 
kontrolu. Rozlišujeme 2 typy Release: 
1 – Klasické upuštění rozevřením prstů 
2 – Kontaktní upuštění – pohyb je dokončen v okamžiku, kdy je zahájen Reach 
– dosáhnout.   
 
Disengage – Rozpojení slouží k přerušení kontaktu mezi dvěma objekty. Doba 
potřebná pro Rozpojení je ovlivněna: 
1 – typ spojení (volné, úzké, těsné) 
2 – snadnost manipulace (jednoduchá a složitá) 
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2. Pohyby dolních končetin – 15 pohybů: 
Mezi pohyby dolních končetin počítáme vertikální a horizontální pohyby trupu, pohyby 
nohou a chodidel.  
 
3. Pohyby očí – 2 pohyby: 
Čas pohybu očí musíme započíst v případě, kdy pohyb očí doprovází pohyb rukou nebo 
těla. Rozlišujeme 2 typy časů: 
1 – Čas zaostření, čas potřebný k zaostření při změně na vzdálenosti  
2 – Čas pohybu očí potřebný ke změně sledovaného objektu 
Každý pohyb má předem normovaný čas. Sečtením časů jednotlivých pohybů 
dostaneme výslednou normu dané operace.  
 
1.5.2 MOST 
Získat správné hodnoty a vytvořit novou normu je poměrně pracná úloha. Je třeba 
usilovat o vyvážení nákladů na analýzu a jejich přínosů. Metoda MOST (Maynard 
Operating Sequence Technique ) je mnohem produktivnější než MTM1. Umožňuje 
rychlejší navržení normy. Tato metoda není tak detailní, vychází z dlouhodobých 
zkušeností a zobecňuje opakující se sekvence jako celistvé moduly.  
 
1.6 Čistící procesy ve farmaceutickém průmyslu 
Čistící procesy mají jasný cíl – čistotu. Tu musíme ale přesně definovat. Čistota je 
definována jako úroveň kontaminace, která je nižší, než určitá limitní (povolená) 
koncentrace kontaminující látky. 
 
Čisticí procesy jsou standardizovány v SOP (Standard Operation Procedure, česky 
standardní operační postup). SOP musejí být jednoznačná a srozumitelná.  
 
K ověření účinnosti SOP slouží proces validace. Cílem je prokázat, že při důsledném 
používání čistících postupů se během výroby léčiv neprojeví problémy spojené s jejich 
kontaminací. Provádí se za účelem potvrzení účinnosti čistících postupů. Validovaný 
SOP pak může být použit ve výrobě.  
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2 Analýza procesů a představení společnosti Teva Czech 
Industries s.r.o. 
 
2.1 Profil společnosti 
Údaje jsou vypsány z obchodního rejstříku vedeného Krajským soudem v Ostravě.14 
 
Název firmy:   Teva Czech Industries s.r.o. 
Sídlo:    Opava – Komárov, Ostravská 29, č.p. 305, PSČ 747 70 
Právní forma:   Společnost s ručením omezeným 
Datum zápisu:  31. prosince 2002 
Identifikační číslo:   267 85 323 
Základní kapitál:     2 500 000 000 Kč 
Statutární orgán: 
Jménem společnosti jednají současně vždy dva jednatelé společnosti. Pokud jednatelé 
činí jménem společnosti písemné úkony, podepisují je tak, že k obchodní firmě 
společnosti připojí svůj podpis. 
 
Jednatel: Jiří Urbanec, MBA, r.č. 590306/1274 
Vršovice 139 
den vzniku funkce: 1. dubna 2004 
 
Jednatel: Ing. Vít Luštinec, dat. nar. 29. července 1975  
K Vyhlídce 958, 250 91 Zeleneč  
den vzniku funkce: 1. listopadu 2012 
 
Jednatel: Ing. Lubomír Roder, r.č. 530718/197 
Opava, Jaktař, Sluneční 64/2, PSČ 746 01 
den vzniku funkce: 1. července 2010 
 
                                                 
14 Obchodní rejstřík a sbírka listin. [online]. 
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Společníci: Ivax International B.V. 
3542DR Utrecht, Computerweg 10 
Nizozemské království 
Vklad: 2 500 000 000 Kč 
Obchodní podíl: 100% 
 
 
2.2 Charakteristika společnosti 
Společnost Teva Czech Industries s.r.o., (dále TCI), dříve známá jako Galena a také 
Ivax, je významným farmaceutickým výrobcem. S počtem 1520 zaměstnanců je 
největším zaměstnavatelem v okrese Opava15 a jedním z největších zaměstnavatelů 
v Moravskoslezském kraji. Ve svém širokém portfoliu má především generické, ale také 
originální léčivé přípravky.   
 
Společnost se dělí na dvě výrobní části, a to na farmaceutickou (Pharma Operations) a 
chemickou (TAPI Galena). Divize Pharma Operations vyrábí, balí a prodává léčivé 
přípravky. Z celkového objemu produkce společnosti za kalendářní rok dosahuje podíl 
výroby léčivých přípravků 65-70%. 
 
Divize TAPI Galena (kde zkratka TAPI znamená Teva Active Pharmaceutical 
Ingredients) vyvíjí, vyrábí a prodává účinné farmaceutické látky (API) a léčivé rostlinné 
extrakty.  
 
 
 
 
 
                                                 
15 Je magistrát největším zaměstnavatelem v Opavě? [online]. Opavský a hlučínský deník 
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2.3 Historie společnosti 
Společnost Teva Czech Industries má více než 130-ti letou tradici a je tak jednou 
z nejstarších farmaceutických společností v Evropě.  
 
r.1650 – otevření Lékárny u Bílého anděla v Opavě na ulici Mezi Trhy, lékárenská 
výroba 
r.1870 – Gustav Hell přejímá provoz lékárny, rozšiřuje lékárenskou nadvýrobu (dodává 
do dalších lékáren) 
r.1882 – založení společnosti GUSTAV HELL & Company, továrna v Komárově u 
Opavy 
r.1895 – Pain-Expeller – první léčivý přípravek registrovaný v Rakousku-Uhersku  
r.1939 – nové obchodní jméno – HELLCO a.g. (a.g. je německá forma a.s.) 
r.1945 – zánik lékárny při osvobozování města 
r.1948 – počátek experimentů se žitem uměle infikovaným námelem 
r.1952 – nové obchodní jméno – GALENA a.s. 
r.1957 – ukončení výzkumu sirupu KOFO, základní složky Kofoly 
r.1994 – IVAX Corporation USA se stává majoritním akcionářem společnosti 
r.2001 – nové obchodní jméno - IVAX-CR a.s. 
r.2002 – IVAX Corporation získává 100% podíl ve společnosti 
r.2003 – nové obchodní jméno a právní forma – IVAX Pharmaceuticals s.r.o. 
r.2006 – integrace IVAX Corporation – Teva 
r.2009 – nové obchodní jméno – Teva Czech Industries s.r.o. 
r.2011 – otevření nového závodu na výrobu tablet 
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2.4 Organizační struktura 
Organizační struktura se odvíjí od skutečnosti, že Teva je nadnárodní společnost s 
hlavním sídlem v Izraeli. Organizace celé nadnárodní korporace je velmi komplikovaná 
a podléhá častým změnám díky rychlému růstu celé korporace způsobeného akvizicí 
dalších firem a jejich začleňováním do stávající struktury. 
 
Jak bylo již uvedeno v charakteristice společnosti, Teva Czech Industries s.r.o., (dále 
jen TCI) se dělí na tři základní části, a to divizi Pharma Operations a TAPI Galena 
(TAPI Operations), které operují poměrně nezávisle a sdílenou „podpůrnou“ divizi 
G&A Shared Services zajišťující podpůrné činnosti pro celou organizaci, jako jsou 
např. finanční útvar, organizace a kontrola bezpečnosti práce, ochrana životního 
prostředí a útvar informačních technologií. 
 
V grafickém znázornění můžeme vidět ještě „čtvrtou“ část, což je samostatná jednotka 
pro záležitosti v USA a Rusku.  
 
Jednotlivé výrobní divize (Pharma Operations a TAPI Operations) mají své ředitele, 
kteří jsou odpovědni za denní chod a ekonomické výsledky. V rámci globálního řízení 
celé společnosti Teva je pak používána značně komplikovaná a poměrně flexibilní 
maticová řídící struktura, která se dělí jak z hlediska regionálního, tak i z hlediska 
odborného. 
 
Vrcholový management jednotlivých divizí se skládá z ředitele divize a manažerů 
zodpovědných za klíčové oblasti řízení tj. výrobu, finance, nákup, prodej, kvalitu, 
personalistiku, vztahy se zákazníky, investice a údržbu. Tato základní struktura se však 
protíná se strukturou maticovou, kde jsou jednotlivé klíčové oblasti řízení, jako je 
kvalita, personalistika, finance, prodej a marketing nebo informační technologie řízeny 
jak na lokální úrovni tak současně také na úrovni globální tj. dle regionů, zde konkrétně 
evropský region. 
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2.5 Předmět podnikání 
Teva Czech Industries s.r.o. se zabývá hlavně výrobou sterilních (tekuté lékové formy) 
a nesterilních (aerosoly, kapalné a pevné látkové formy) léčivých přípravků. Dále pak 
výrobou léčivých látek.  
 
Další obchodní činnosti: 
• výroba a uvádění uznaného osiva a sadby do oběhu 
• výroba, nákup, prodej, dovoz, vývoz, vývoj a skladování omamných látek a 
psychotropních látek a prekursorů 
• výroba galenických přípravků, tinktur a extraktů 
• výroba, dovoz a distribuce prostředků zdravotnické techniky 
• distribuce léčiv 
• výroba, prodej a dovoz chemických látek a přípravků klasifikovaných jako 
nebezpečné (hořlavé, oxidující, výbušné, životu nebezpečné, nebezpečné životnímu 
prostředí) 
• vedení účetnictví a daňové evidence 
 
2.6 Produktové portfolio 
Jak již bylo zmíněno, výrobní část společnosti se dělí na 2 divize, a to na 
farmaceutickou (Pharma Operations) a chemickou (TAPI Operations). 
 
2.6.1 Pharma 
Útvar farmaceutické výroby se specializuje na výrobu a balení léčiv v kapalných a 
pevných lékových formách. Do jeho portfolia patří: 
• sterilní roztoky (oční kapky a oční voda) 
• nesterilní roztoky, suspenze a emulze (ústní, nosní a ušní kapky, ústní roztoky, 
nosní a ústní spreje, sirupy, roztoky a spreje pro kožní aplikaci, sáčky) 
• tablety 
• měkké želatinové tobolky 
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V kapalných lékových formách dosahuje celková výrobní kapacita 4 – 4,5 milionů litrů 
ročně, přičemž v současné době se produkce pohybuje kolem 2,5 milionů litrů 
přípravků plněných do více než 65 milionů balení (velikost balení je v rozsahu od 10 ml 
do 500 ml).  
 
U měkkých želatinových tobolek je průměrná roční bilance 30 milionů tobolek v 900 
000 baleních. Výroba tobolek je zcela zaměřena na přípravky s cyklosporinem. Léky s 
touto látkou ovlivňují autoimunitní reakce organismu a jsou nezbytné pro pacienty po 
náročných transplantačních zákrocích.  
 
Do výroby tablet investoval podnik v posledních třech letech zhruba 3 mld. Kč. 
Předpokládaná kapacita výroby tablet tak vzrostla z 500 miliónů na 18 miliard. 
S takovým nárůstem kapacity je však spojeno mnoho organizačních nedostatků. Tato 
diplomová práce se věnuje právě oblasti výroby tablet.  
 
2.6.2 TAPI 
Divize TAPI  vyvíjí a vyrábí  účinné farmaceutické látky (API) a rostlinné extrakty. Je 
výjimečná tím, že ve svém výrobním portfoliu má zastoupeny všechny komerčně 
využívané námelové alkaloidy. K nejvýznamnějším produktům patří nicergolin, 
cabergolin, lisurid (námelové alkaloidy), butorfanol, buprenorfin (morfinanové 
alkaloidy), cyklosporin, mykofenolát mofetil, takrolimus (imunosupresiva) a paklitaxel 
(cytostatika). Jako základní suroviny slouží převážně přírodní materiály, přičemž v 
rámci divize je v mnoha případech zajišťována jak jejich polní produkce, tak šlechtění. 
Finální produkty jsou získávány izolací a následným čištěním, stále větší část produktů 
je připravována také prostřednictvím chemické modifikace a syntézy. Za úspěchem 
divize TAPI Operations stojí především dlouholetá zkušenost v oboru a využívání 
špičkových technologií.16 
 
 
 
                                                 
16 TEVA. O společnosti. [online]. 
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2.7 Stručný proces průběhu zakázky ve firmě 
1. Základním plánem je tzv. roční výrobní plán – Working Plan, WP.  
Výroba se řídí aktualizovaným plánem, který je měsíční a vydávaný zpravidla 
k 23. – 25. dni předešlého měsíce.  
2. Aktualizovaný měsíční plán se zpracovává do měsíčního harmonogramu výroby, 
ve kterém je již stanoveno pořadí výroby jednotlivých zakázek.  
3. Pro každou jednotlivou zakázku se výroba realizuje po dávkách (po šaržích). 
Velikost šarže je stanovena při přípravě výroby a vychází z registrační 
dokumentace pro výrobu, schválenou příslušnou státní autoritou.  
4. Každá výrobní šarže je zahájena vystavením pracovního příkazu – Working 
Order, WO v podnikovém informačním systému (IS).  
Pracovní příkaz slouží jednak pro vyskladnění surovin ze skladu, jednak pro 
výrobu jako pokyn k výrobě dané šarže.  
5. Po skončení výroby je zboží fyzicky odvezeno do skladu a počítačově (v IS) 
převedeno z výroby na sklad.  
6. Po odvodu na sklad je pracovní příkaz uzavřen.  
 
Výrobní plán 
Útvar prodejů Útvar centrálního plánování 
 
Harmonogram výroby 
Útvar centrálního plánování Dispečink výrobního střediska 
 
Příprava výroby 
Dispečink výrobního střediska Technolog přípravy výroby 
 
Výrobní operace 
Technolog přípravy výroby Mistr výroby, PVK = průběžná výrobní kontrola 
 
Odvod z výroby 
Mistr výroby Administr = OL šampión 
 
Propouštění a expedice 
Administr = mistr administrátor QC a QA 
 
Obrázek 5: Procesní tok výroby, vlastní tvorba: Procesní tok výroby (zdroj: TCI)  
40 
 
2.8 Plánování výrobních kapacit 
Při plánování výrobních kapacit je nutné znát dva základní předpoklady. Musíme vědět, 
co se bude vyrábět a za jakých podmínek. To znamená s jakými technologickými a 
lidskými zdroji. Pokud známe tyto dvě veličiny, musíme je pak vztáhnout k určitému 
časovému období. Pro taktické řízení použijeme nejprve odhad plánovaných kapacit.  
 
2.8.1 Odhad výrobních kapacit 
K odhadu kapacit lze přistoupit z několika úhlů pohledu. Jedním z nejčastějších přístupů 
je stanovení strojní kapacity jednotlivých výrobních zařízení a posouzení nejužšího 
výrobního procesu z hlediska průchodnosti (metoda bottleneck). Jiným přístupem je 
odhad kapacity na základě reálného modelu výrobního portfolia – ročního výrobního 
plánu. Pro daný výrobní plán ve struktuře a v objemech lze stanovit (zakotvit) některé 
předpoklady, jako například velikost jedné výrobní šarže (dávky), počet šarží 
v kampani, délka čistících operací uvnitř kampaně mezi šaržemi a délka čisticích 
operací mezi kampaněmi (mezi výrobky). V této práci byla použita kombinace obou ze 
způsobů s využitím metodiky Johna Harhena.  
 
Metodika Johna Harhena vychází z ročního výrobního plánu. V tomto plánu jsou 
výchozími body jednotlivé výrobky (produktové portfolio), počet směn, které máme 
k dispozici a doba trvání jednotlivých operací. Tyto operace jsou pak rozděleny podle 
jejich charakteru, což odpovídá i operativnímu členění výroby. V rámci jednotlivých 
výrobních úseků se pak operace dělí na produktivní a neproduktivní.  
 
Výroba tablet se dělí na tyto úseky: navažování, granulace, míchání, tabletování, 
potahování, balení. Některé produkty však neprocházejí všemi úseky. Konkrétně 
granulace a potahování jsou využívány pouze u určitých produktů.  
 
Proto lze považovat odhad kapacit na základě produktového portfolia za přesnější, 
neboť kapacita potahování může dosahovat 50% kapacity všech ostatních úseků a 
přesto nebude úzkým místem, protože potahování je prováděno pouze u 40% 
vyráběných tablet.  
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2.8.2 Tabulka stávajícího využití kapacit 
 
Tabulka 3: Stávající kapacity v letech 2011 a 2012 (Zdroj: vlastní tvorba s použitím dat TCI) 
Rok 2010  2011 2012 
Výrobní plán (tis. ks) 1 587 336 4 998 753 5 292 464 
GRANULACE       
Dostupné směny (3*8 hodin/den) *  720 2 160 2 160 
Čas chodu výroby 49 524 565 
Čas čištění a changeover 29 320 352 
Využití dostupného zařízení 11% 39% 42% 
Kapacita granulování (tis. tablet) - 5 240 061 5 518 699 
Výskyt granulace ve výrobním portfoliu - 44% 44% 
Kapacita portfolia (3 směny, v tis. ks)  11 837 321 12 466 768 
MÍCHÁNÍ       
Dostupné směny (3*8 hodin/den) 1 440 2 160 2 880 
Čas chodu výroby 281 961 978 
Čas čištění a changeover 122 508 525 
Využití dostupného zařízení 28% 68% 52% 
Kapacita míchání (tis. tablet) - 7 350 192 10 141 232 
Výskyt míchání ve výrobním portfoliu - 1 1 
Kapacita portfolia  7 350 192 10 141 232 
TABLETOVÁNÍ       
Dostupné směny (3*8 hodin/den) 3 600 3 600 5 760 
Čas chodu výroby 536 1 865 1 958 
Čas čištění a changeover 157 703 734 
Využití dostupného zařízení 19% 71% 47% 
Kapacita tabletování (tis. tablet) - 6 131 473 9 910 063 
Výskyt tabletování ve výrobním portfoliu - 1 1 
Kapacita portfolia  6 131 473 9 910 063 
POTAHOVÁNÍ       
Dostupné směny (3*8 hodin/den) 2 160 2 880 4 320 
Čas chodu výroby 192 1 976 2 084 
Čas čištění a changeover 56 563 595 
Využití dostupného zařízení 11% 88% 62% 
Kapacita potahování (tis. tablet) - 2 095 206 3 392 962 
Výskyt potahování ve výrobním portfoliu - 45% 45% 
Kapacita portfolia  4 611 054 7 467 109 
BALENÍ       
Dostupné směny (3*8 hodin/den) 1 440 2 880 4 320 
Čas chodu výroby 333 1 094 1 154 
Čas čištění a changeover 305 1 206 1 238 
Využití dostupného zařízení 44% 80% 55% 
Kapacita balení (tis. tablet) - 5 476 759 8 366 160 
Výskyt balení ve výrobním portfoliu - 1 1 
Kapacita portfolia  5 476 759 8 366 160 
* Dostupné směny = počet směn za den (3) x počet pracovních dní (5) x počet týdnů (48) x počet strojů (variabilní) 
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Tabulka 3 je výstupem složitých propočtů podnikových dat provedených 
pomocí programu MS Excel. Je z ní možné vyčíst několik zajímavých poznatků. 
Nejužším místem při současné skladbě portfolia je potahování. V loňském roce bylo 
potahováno 45% tablet. Pokud by toto číslo kleslo, nebylo by potahování nejužším 
místem a naopak, pokud by podíl potahovaných tablet stoupl, byla by situace kritičtější. 
Touto problematikou se již firma zabývá.  
 
Další významný poznatek se nachází v oblasti balení, kde neproduktivní činnost, jako 
příprava a čištění zaujímá více času, tedy více směn, než čas produktivní. Balení je 
zároveň úzkým místem, pokud dojde ke změně portfolia, nebo navýšení kapacity 
potahování. I touto problematikou se firma již zabývá.  
 
Dalším výrobním krokem, kde management firmy soustředí svou pozornost, je 
tabletování. Tabletování je totiž nejnáročnější ze tří základních úhlů pohledu. A to 
časového měřítka, nákladů a použité technologie.  
 
Tabulka 4: Současné podmínky tabletování, základní model (zdroj: vlastní) 
Výrobní faktor  Číselné vyjádření 
Počet výrobních linek 8 strojů 
Předpokládaná rychlost výroby/jeden 
stroj 
Teoretická rychlost 753 000 tablet/hod  
Skutečná validovaná rychlost 
450 000/hodinu  
(Pravastatin, HCTZ, Zolpidem, Valsartan) 
400 000/hodinu (Diazepam) 
350 000/hodinu (Simvastatin) 
250 000/hodinu (Novo Passit) 
100 000/hodinu (Stoptussin) 
Efektivnost při zvalidované rychlosti 
90% (Simvastatin 20 a 40mg,  Pravastatin 20 
a 40mg, HCTZ, Zolpidem, Diazepam, 
Stoptussin) 
80% (Simvastatin 80mg, Pravastatin 80mg , 
Novo Passit, Valsartan)  
Počet operátorů 4 stálí operátoři + 2 pendlující pomocní  
Čištění a přenastavení provozu Velké čištění 12 hodin 
Malé čištění 4 hodiny  
Kampaňovitost Rozsah od 1 do 10, Průměrně 6.4 
šarží/kampaň  
Efektivní roční kapacita (3 směny)  9 910 miliónů tablet  
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Z tabulky 2 je patrné, že hlavními faktory ovlivňujícími kapacitu tabletování je počet 
výrobních operátorů, počet tabletovacích strojů a rychlost s jakou vyrábí. Kromě 
fyzických vlastností stoje, uvedených v tabulce 3, je rychlost závislá na použitém 
materiálu, velikosti produktu a dalších faktorech menšího významu. Tato rychlost musí 
být validována s ohledem na požadovanou kvalitu. 
 
Tabulka 5: Výrobní rychlost tabletovacího zařízení Kilian (zdroj: technická specifikace zařízení Kilian) 
Rychlost výroby Kilian SYNTHESIS 700 
Počet razidel 85 77 63 51 
Maximální průměr tablety (mm) 11 13 16 24 
Maximální výstup (tablet/hodinu) 1 020 000 924 000 753 000 550 000 
Maximální plnění (mm) 18 20 
Maximální síla ražení (kN) 100**  
** Maximální síla ražení závisí na vlastnostech tablety 
 
 
Změna těchto faktorů je však provázena velkými finančními výdaji. Například počet 
strojů nelze upravit bez stavebních zásahů. Zaměříme se tedy na plýtvání, jehož 
eliminace nemá zpravidla vedlejší efekt. Plýtváním jsou veškeré činnosti, které 
nepřinášejí hodnotu pro zákazníka. Chceme-li zvýšit efektivitu, je nutné toto plýtvání 
identifikovat a v co největší míře omezit.  
 
Jedním z těchto plýtvání je čištění a procesy vykonávané při změně vyráběného 
produktu. Čištění je možno optimalizovat ze dvou hledisek. A to postup samotného 
čištění a uzpůsobení výrobního programu do kampaní. 
 
Efektivita výroby je pak v tomto případě závislá na dvou faktorech. 
 
Efektivita: 
1) Kampaňovitost 
2) Délka prodlevy na čištění, přehazování a seřizování  
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S pojmem kampaňovitost se budeme setkávat i dále. Rozumí se tím plánování výroby 
jednotlivých šarží po kampaních. Tedy výroba několika šarží stejného produktu o stejné 
síle ve sledu. Viz graf 1.  
 
2.8.3 Vliv velikosti kampaně na efektivitu výroby 
Graf 1: Vliv počtu šarží v kampani na výrobní náklady na šarži (zdroj: TCI) 
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Diazepam 2 Diazepam 5
Diazepam 10 Valsartan 80
Valsartan 160 Valsartan HCTZ 80-12.5
Valsartan HCTZ 160-25 Valsartan HCTZ 160-12.5
Novo Passit Stoptussin 
 
 
Z výše uvedeného grafu vyplývá důležitý závěr, který je (podle Johna Harhena) obecně 
platný: optimální velikost kampaně se pohybuje v rozsahu od 4 do 6 šarží na kampaň, 
nezávisle na typu přípravku, či velikosti šarže. Pokles pracnosti (a tím i nárůst 
efektivity) je velmi výrazný s rostoucím počtem šarží v kampani cirka do 5 šarží na 
kampaň; oproti tomu zvyšování počtu šarží v kampani nad 8 má již minimální význam. 
Tohoto závěru využíváme i ve všech dalších úvahách a návrzích, týkajících se čištění 
uvnitř kampaně a mezi kampaněmi.  
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Obrázek 6: ukázka výrobního plánu (zdroj: TCI) 
 
Na obrázku 6 je vyobrazen plán výroby na 5 dní. Oranžová barva představuje čištění a 
přehazování. Jedna stejná barva představuje produkt o stejné síle. Popisky v rámci 
produktu reprezentují jednotlivé šarže. Z tohoto obrázku je tedy patrné, že se vyrábí 
v kampaních o pěti až devíti šaržích.  
 
2.9 Analýza procesu čištění 
Kromě kampaňovitosti ovlivňuje kapacitu doba changeoveru - přehazování. Budeme se 
nadále věnovat především problematice neproduktivních časů – prodlev. Specifikem 
farmaceutické výroby je, že veškeré prováděné činnosti mají jako společného 
jmenovatele jedno kritérium: jakost produktu nesmí být ohrožena. Proto většině změn 
zaváděných v procesu zpravidla předchází analýza rizik.  
 
2.9.1 Analýza rizik 
Procesy čištění patří k jedněm z nekritičtějších operací: jejich cílem je zabránit křížové 
kontaminaci (Cross Contamination), mikrobiální kontaminaci (Microbial 
Contamination) a nechtěné záměně (Mix-up). Čisticí postupy na balících a plnících 
linkách jsou zpravidla méně náročné, protože účinná látka je v přípravku obsažena 
v malém množství oproti fázi výroby bulku (nezabalené tablety). Oproti tomu čisticí 
postupy ve fázi výroby bulku jsou mnohem podrobněji zkoumány a ověřovány, aby se 
předešlo možnému přenosu účinné látky z výroby jednoho produktu do výroby dalšího, 
následného produktu (carry over).  
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2.9.2 Kontrola čisticích procesů 
Kontrola čistoty ve farmaceutických provozech je zpravidla dvojího typu: vizuální a 
laboratorní. Vizuální kontrola spočívá v prohlédnutí kontrolovaných částí zrakem. 
Laboratorní testovaní musí prokázat nižší než limitní množství reziduí. Všechny 
farmaceutické podniky vynakládají značné finanční prostředky právě na čistící procesy 
a jejich kontrolu.  
 
Zvlášť důležité je čištění v případě, kdy se na jedné lince vyrábí více produktů. Pro 
zákazníka, pacienta, by mohla nastat nebezpečná situace v případě, kdy se vyrábí léky 
s malou denní dávkou (lék A) po kterých následují léky s velkou denní dávkou (lék B). 
Pokud by totiž na výrobním zařízení zůstalo i poměrně malé množství účinné látky A, 
zrakem zanedbatelné, mohlo by to při vysokých dávkách pacienta užívajícího lék B 
znamenat denní množství léku A a tedy jej ohrozit.  
 
Existuje více způsobů, jak určit kritéria přijatelnosti pro zbytkový obsah účinné látky ve 
stěrech z umytého zařízení nebo v oplachu umytého zařízení.  
 
Například limit L1 vychází z požadavku, že v maximální terapeutické dávce přípravku 
B se nesmí objevit více než  1/1000 minimální terapeutické denní dávky účinné látky 
z přípravku A. Lze jej použít pouze tehdy, je-li sledovanou (kontaminující) látkou  
účinná látka s definovanou terapeutickou denní dávkou.  
 
Rovnice 1: limit L1 (zdroj: VLTAVSKÝ, Z. Jištění kvality technologických procesů) 
 
Amin.  - Minimální terapeutická dávka látky A 
NBmin.  - Minimální velikost zpracovávané šarže přípravku B 
Bmax.  - Maximální terapeutická denní dávka přípravku B  
SAB  - Celková plocha těch povrchů technologických zařízení, které přicházejí do 
kontaktu s látkou A i látkou B  
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2.9.3 Čistící postupy OSD (Operation Solid Dose – Výroba tablet) 
V případě výroby pevných lékových forem ve studovaném podniku, rozlišujeme jednu 
z typických konfigurací čisticích postupů: 
 
1. Malé čištění, „Minor Cleaning“, procedura C1  
– jedná se o čištění uvnitř kampaně jednoho a téhož výrobku, ale mezi 
jednotlivými šaržemi. 
 
2. Velké čištění, „Major Cleaning“, procedura C2  
– jedná se o čištění mezi kampaněmi dvou různých výrobků (riziko křížové 
kontaminace), nebo při výrobě stejného produktu o jiné síle (riziko nechtěné 
záměny) 
 
Management výroby má tři následující cíle: 
1. Prvním cílem je převést všechny mycí procedury na automatizovaný způsob 
mytí.  
2. Druhým cílem je validovat všechny mycí procedury v automatizovaném režimu.  
3. Třetím cílem je zkrátit mycí proceduru a přehazování ze současných 12 hodin na 
8 hodin (maximálně 10 hodin).  
 
2.9.4 Podmínky a předpoklady čistících operací OSD 
Na úseku tabletování jsou používány tabletovací stroje Kilian 700 a inspekční 
automatické seřizovací zařízení IPC RQ-104. Tabletovací stroj Kilian 700 je 
dvoustranný, to znamená, že výstup tablet je na levé i pravé straně stroje. V důsledku 
toho se vyskytují určité části zařízení dvakrát. Nákres zařízení je uveden v příloze 19. 
Jednotlivé operační postupy definují skupiny součástí, které se mají čistit stejným 
postupem, a dále samotné postupy čištění. Rozlišují se tři druhy součástí:  
1. formátové díly – razidla a matrice 
2. odnímatelné nerezové součásti a odnímatelné plastové součásti, které se musejí 
mýt šetrněji, a 
3. neodnímatelné součásti tabletovacího stroje, které se myjí přímo ve výrobní 
místnosti.  
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Pro tyto skupiny jsou navrženy různé postupy ručního mytí: 
1. Formátové díly (razidla a matrice) se myjí pouze etanolem (a konzervují 
konzervačním olejem) 
2. Odnímatelné nerezové součásti a odnímatelné plastové součásti se myjí vodným 
roztokem detergentu, oplachují pitnou vodou, oplachují čištěnou vodou, suší 
96% etanolem a desinfikují 70% etanolem 
3. Neodnímatelné součásti tabletovacího stroje se myjí detergentem, čištěnou 
vodou a 96% etanolem 
 
Čisticí prostředky a pomůcky 
Jednotlivé pomůcky jsou definovány v příslušném operačním postupu. Pro čištění 
uvedených dílů tabletovacího zařízení se smí používat pouze níže uvedené čisticí 
prostředky a pomůcky: 
• Pitná voda – studená 
• Čištěná voda 
• Roztok neutrálního detergentu Extran MA02 (neutrální detergent), ředění: 985ml 
čištěné vody doplnit 15ml detergentu 
• 96% Etanol s uzavřenou hladinou (rozprašovač) 
• 70% Etanol s uzavřenou hladinou (rozprašovač) 
• Hadice pro napojení na centrální průmyslové odsávání 
• Jednorázová bezúletová utěrka 
 
Těžce čistitelné díly 
Díly uvedené v tabulce 4. se myjí stejným způsobem jako ostatní demontovatelné díly. 
Pro výrobu produktu Diazepam jsou níže uvedené těžce čistitelné díly označeny názvem 
produktu (Diazepam) a nesmí být použity pro výrobu jiných produktů. 
 
Tabulka 6: Těžce čistitelné díly (zdroj: TCI) 
Název dílu 
Fill-o-matic 
Stírací lišta 
Výstup tablet (primární rozdělovač) 
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2.9.5 Monitoring čisticích operací C1 – Malé čištění 
Pokud následuje výroba stejného produktu o stejné síle, následuje čištění dle níže 
popsaného postupu: 
 
Složené tabletovací zařízení se centrálním vysavačem odsaje od hrubých nečistot 
(včetně odprašovačů, metaldetektorů a divertorů) a odstraní se veškerý odpad. 
 
Provedené čištění se zapíše do knihy zařízení a na zařízení se umístí štítek 
s vyznačeným postupem čištění a vyplněný kontrolní list čištění zařízení. Kontrolní list 
čištění zařízení je součástí operační dokumentace následující šarže produktu. 
 
V případě čištění IPC (In-Process Control) zařízení RQ100 se provede odsátí vnějšího 
krytu a vnitřních ploch zařízení. Taktéž se odstraní zbytky po produktu ze sběrného 
kontejneru. Provedené čištění obsluha zapíše do knihy zařízení a kontrolního listu. 
 
Proces C1 byl již v rámci projektu SMED C1 zkrácen na požadované 2 hodiny.  
 
2.9.6 Monitoring čistících operací C2 – Velké čištění 
Tabulky jednotlivých čisticích operací představují přesně definovaný operační postup, 
který musí operátor dodržet. Tento postup je vždy přesně uveden v příslušném SOP. 
Tyto standardizované postupy však mají jeden nedostatek a to časové rozmezí všech 
operací. V operačním postupu je pouze doporučení, které říká, že průměrné mytí by 
mělo trvat 8 minut na díl. Při 180 umývaných dílech pak představuje celkový 
doporučený čas mytí 24 hodin. Proto bylo přímo ve výrobních a čistících prostorách 
provedeno monitorování jednotlivých kroků v časovém rámci. Následující tabulky č. 7 
– 11 byly vytvořeny pozorováním a měřením operátora, respektive operátorů při velkém 
čištění – C2.  
 
Demontáž 
Nejprve se demontuje zásobní trychtýř (tzv. kalhoty), které se zabalí do strečové fólie 
nebo do PE pytle (musí se označit štítkem – znečištěné zařízení) nebo kontejneru 
(označeného štítkem – znečištěné zařízení) a přesunou se do místnosti pro ruční mytí. 
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Obsluha demontuje produktové potrubí v dokovací místnosti a zabalí jej do strečové 
folie nebo vloží do PE pytle, označí vypsaným štítkem a stáhne stahovací páskou. 
Produktovod převeze do mycí místnosti, kde bude následně provedeno ruční mytí dle 
platné verze SOP. Obsluha dále odsaje hrubé nečistoty v místnosti plnicích stanic.  
Provedené čištění obsluha zapíše do knihy zařízení a umístí štítek s vyznačeným 
rozsahem čištění zařízení. 
 
Následuje čištění samotného tabletovacího stroje. Složené zařízení obsluha odsaje od 
hrubých nečistot a odstraní veškerý odpad. Demontuje všechny demontovatelné části 
zařízení (konkrétní části jsou uvedeny v kontrolním listu čištění zařízení), zabalí je do 
strečové fólie nebo do PE pytle (musí se označit štítkem – znečištěné zařízení) nebo 
kontejneru (označeného znečištěné zařízení) a přesune je do místnosti pro ruční mytí. 
  
Některé části tabletovacích lisů, které jsou z hlediska čištění kritické, se čistí v místnosti 
pro ruční mytí podle postupů uvedených v kontrolním listě čištění zařízení pro 
konkrétní typ tabletovacího lisu. Přesun takovýchto částí do místnosti pro ruční čištění 
probíhá stejně jako přesun demontovatelných částí v bodě 3. 
 
Ze zařízení se vyjme (vysune) rotor stroje včetně razidel. Razidla a matrice se umístí do 
stojanu pro mytí a přikryjí se PE fólií. Převezou se do místnosti mytí razidel a čistí se 
dle SOP pro mytí a ošetřování razidel. 
 
Tabulka 7: Monitoring demontáže tabletovacího zařízení (zdroj: vlastní) 
 Čas (min.) Popis operace 
1 21 Demontáž odprašovače 1, odsátí prachu, uložení do kontejneru 
2 17 Demontáž odprašovače 2, odsátí prachu, uložení do kontejneru 
3 10 Demontáž stíracích lišt a filomatu 
4 9 Demontáž stíracích lišt a filomatu na druhé straně 
5 50 Vysátí tabletovacího stroje, demontáž kolem věnce razidel 
6 25 Demontáž zásobního trychtýře (kalhot) 
7 20 Demontáž produktového potrubí a dalších dílů v mezaninu 
8 90 Demontáž razidel a matric 
 242 Celkem 4 hodiny 2 minuty 
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V tabulce 7 je zaznamenána demontáž prováděná jedním pracovníkem. V takovém 
případě lze čas zkrátit pouze v omezené míře. Pokud by práci vykonávalo více dělníků, 
lze čas zkrátit významně. Tabletovací stroj Killian 700 je dvoustranný a je k němu 
přístup z pěti stran. To znamená, že jej najednou může demontovat až 5 dělníků. Jaký 
počet dělníků v rozmezí 1-5 je optimální bude určeno v návrhové části.  
 
Mytí odnímatelných dílů 
V umývárně obsluha z PE pytle nebo kontejneru vyjme znečištěné pomůcky (části 
zařízení). Znečištěné pomůcky pak postupně ručně čistí teplou pitnou vodou (pod 
kohoutkem nebo sprchou) do té doby, dokud je pozorováno vizuální znečištění 
(doporučený čas oplachu jsou 2 minuty). Pokud jsou pomůcky (části zařízení) hůře 
čistitelné, obsluha při čištění teplou pitnou vodou použije jednorázovou bezúletovou 
tkaninu k odstranění hrubých, případně zaschlých nečistot. 
 
Obsluha následně otře celý povrch zařízení (vnitřní i vnější) jednorázovou bezúletovou 
utěrkou namočenou v 96% etanolu. Při otírání zařízení a pomůcek obsluha postupuje 
jedním směrem od čistého k nečistému tak, aby nemohlo dojít ke zpětné kontaminaci. 
 
Následně obsluha umyje části zařízení roztokem neutrálního detergentu pro ruční mytí 
(neutrální detergent pro ruční mytí viz. kapitola 2.9.4. Čisticí prostředky a pomůcky) za 
použití jednorázové bezúletové utěrky tak, že na celý povrch zařízení (nitřní i vnější) 
nastříká roztok detergentu a pomocí bezúletové utěrky otírá celý povrch zařízení. Při 
otírání zařízení a pomůcek obsluha opět postupuje jedním směrem od čistého k 
nečistému tak, aby nemohlo dojít ke zpětné kontaminaci. 
 
Následně provede obsluha oplach čištěnou vodou. 
 
Obsluha po celém povrchu nastříká 96% etanol (pouze pokud není použití etanolu 
zakázáno) a pomocí čisté bezúletové utěrky rozetře po povrchu do vysušení a na závěr 
provede ještě nástřik 70% etanolem a nechá uschnout. 
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Odpovědný pracovník výroby provede vizuální kontrolu čistoty zařízení po vyschnutí. 
Povrch zařízení musí být bez viditelných nečistot a suchý. Pokud pracovník při kontrole 
zjistí, že zařízení nebo jeho část nevyhovuje kontrole, celý proces čištění se musí 
zopakovat 
 
Zkontrolované, čisté a suché zařízení obsluha obalí fólií nebo uzavře do PE pytle, 
označí štítkem s názvem předchozího produktu, šarží, datem mytí, exspirací mytí a 
podpisem. 
 
Odnímatelné díly (části zařízení), které se vracejí ihned po umytí zpět k montáži na 
zařízení, se uloží do kontejneru označených „čisté formátové díly“, kontejner se uzavře 
a přemístí se do pracovní místnosti. 
 
Tabulka 8: Současné ruční mytí odnímatelných dílů (zdroj: vlastní) 
 
Čas 
(min.) Popis operace Obrázek 
  Mytí obsahu kontejneru 1 - menší množství velkých dílů  
1 30 Naskládání formátových dílů na vozík  
2 15 
Mytí hadic, provádí se ve dřezu, hadrem a saponátovým 
roztokem  Příloha 1 
3 15 Plastové kryty dedusteru (odprašovače) Příloha 2 
4 15 Stírací nože, černé plastové díly Příloha 3 
5 40 
Vždy po oplachu pitnou vodou následuje oplach čištěnou 
vodou a poté v sousední místnosti postřik 96% etanolem, 
utření a postřik 70% etanolem Příloha 4 
6 30 Mytí 3 odprašovacích spirál a páru plastových dílů Příloha 5 
  Mytí obsahu kontejneru 2 - větší množství malých dílů  
1 180 
Mytí se provádí stejně jako u koše 1. Nejprve saponátovým 
roztokem, poté oplach pitnou vodou, následuje oplach čištěnou 
vodou a nakonec postřik 70% etanolem 
Příloha 6 
Příloha 7 
 325 Celkem 5 hodin 25 minut  
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Mytí formátových dílů (razidel a matric) 
Mytí razidel a matric probíhá v současnosti ručně a provádí dle následujícího postupu: 
 
• Pro odstranění nečistot se provede oplach razidel a matric v teplé pitné vodě 
(oplach proudem vody pomocí sprchy). 
• Razidla a matrice se ponoří do 96% etanolu a pomocí bezúletové utěrky se jedno 
po druhém otře a ponoří se do druhé nádoby s 96% etanolem. 
• Razidla a matrice se uloží zpět do stojanů a nechají volně doschnout. Po 
vysušení se provede vizuální kontrola čistoty razidel a matric, a zda během 
výroby nedošlo k jejich poškození. V případě nevyhovující kontroly se mytí 
opakuje ještě jednou. 
• Suchá razidla a matrice se nalubrikují syntetickým olejem pro potravinářský 
průmysl (H-1 Food Grade Tooling Storage Protestant nebo Klüberpharma UH1 
4-220). 
• Nalubrikovaná razidla a matrice se vloží do plastových boxů určených pro danou 
sadu razidel a uloží do skladovacího systému.  
  
Záznam o čištění razidel se zapíše do knihy razidel ihned po provedení čištění. 
V případě, že se razidla po vyčištění zase použijí, neprovádí se lubrikace ani uskladnění, 
ale pokračuje se dle postupu vychystání razidel do výroby. 
 
Tabulka 9: Současné ruční mytí razidel tabletovacího lisu, (zdroj: vlastní) 
 
Čas 
(min.) Popis operace Obrázek 
1 5 Navezení razidel, šroubů a plastových krytek Příloha 8 
2 15 Přivezení 2 ks kbelíků etanolu Příloha 9 
  
V případě že je razidel více jak 64 ks je nutné přivézt 3 
kbelíky  
3 10 
Vkládání razidel do 1. etanolové lázně, tzv. špinavý 
etanol Příloha 10 
4 15 Jedno po druhém se vyndává a umývá hadrem Příloha 11 
  Po lepivých produktech se umývá i štětečkem  
5 5 Přivezení 2 ks kbelíků čistého etanolu Příloha 12 
6 15 Mytí matric  Příloha 13 
7 15 
Konzervace razidel olejem (v případě že nebudou požita 
do 48 hodin)  
8 10 Leštění razidel Příloha 14 
  Celkem 90 minut  
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Mytí pevných částí 
Nedemontovatelné části – pevné části stroje rozlišujeme na dvě skupiny. 
1. V přímém kontaktu s produktem – tj. plnící patka a deska matricového kotouče. 
2. Bez přímého kontaktu s produktem – tj. ochranné kryty a víka, ovládací panel. 
 
Mytí částí, které jsou v přímém kontaktu s produktem je zachyceno v tabulce 10. 
 
Provedené čištění se zapíše do knihy zařízení a na zařízení se umístí štítek 
s vyznačeným postupem čištění a vyplněný kontrolní list čištění zařízení. Kontrolní list 
čištění zařízení je součástí operační dokumentace následující šarže produktu. 
 
Tabulka 10: mytí pevných částí (zdroj: vlastní) 
 Čas (min.) Popis operace 
1 60 Mytí tabletovačky detergentem Extran MA-02 
2 30 Mytí tabletovačky čištěnou vodou 
3 30 Mytí tabletovačky lihem (etanol 96%) 
4 25 Mytí ostatního vybavení, vytření tabletovací místnosti 
  Celkem 155 minut 
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Montáž 
Montáž je posledním krokem changeoveru (přehazovaní). Při montáži je nutné dodržet 
posloupnost jednotlivých kroků z hlediska fyzického uspořádání.  Bohužel zde není 
příliš prostoru pro změnu posloupnosti. Čas montáže je závislý především na počtu 
dělníků a jejich šikovnosti. V současnosti provádí montáž dva dělníci, protože se jedná 
o dvoustrannou tabletovačku je toto rozložení nejjednodušší.  
 
Nejprve je nutné smontovat razidla, matrice a měchy do razícího věnce. Tato operace 
totiž trvá nejdéle a je kritická pro další průběh montáže.  
 
Tabulka 11: Montáž tabletovacího stroje (zdroj: vlastní) 
 
Čas 
(min.) Popis operace Obrázek 
1 95 Montáž razidel a matric Příloha 15 
2 30 Složení dedusteru a metaldetektoru (2x)  
3 25 Montáž odsávání  
4 25 Montáž filomatiku, rozdělovače a příbuzných částí 2x  
5 20 Montáž kalhot  
6 10 Montáž vodicích lišt pro razidla (2x)  
7 15 Usazení věnce do stroje (2x)  
8 10 Usazení lisovacích kol  
9 20 Seřízení stroje  
10 5 Nasazení krytů (2x)  
11 10 Připojení dedusteru   
12 5 Připojení odsávání  
13 5 Přeměření  
14 5 Odvoz nářadí  
15 30 Vyplnění dokumentace k montáži  
16 20 Prostoje  
  Celkem 330 minut  
 
 
Celková doba přehazování 
Celková doba přechodu výroby na jiný produkt je v průměru 12 hodin. V tabulce 12, 
jsou jednotlivé operace znázorněny graficky. Celkový odpracovaný čas čtyř dělníků 
(operátorů), kteří se na přehazování podíleli, je 35 hodin.  
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2.9.7 Další vypozorované plýtvání 
Během pozorování a měření čistících prací bylo pozorování následující plýtvání. 
1. Zbytečný pohyb 
Dělník demontující odprašovač nevyužíval toho, že je přístroj na kolečkách posuvný 
a s jednotlivými odmontovanými částmi vykonával 8 zbytečných kroků 
k centrálnímu vysavači a k bedně do které následně jednotlivé části ukládal. 
Budeme-li uvažovat že stejných 8 kroků musel vykonat i po cestě zpět k zařízení a 
takto postupoval zhruba 20x, vyjde nám 320 zbytečných kroků.  
 
2. Hledání nářadí 
Bylo vypozorováno, že nářadí je uložené neuspořádaně, což se projeví delším časem 
hledání správného typu či velikosti nářadí. Pracovní postup demontáže a uložení 
nářadí používané při demontáži a montáži by mělo být upraveno dle pravidel 5S.   
 
3. Čekání 
Vstup do výrobních prostor je povolen pouze zaměstnancům výroby a je 
monitorován kartovým systémem. Pokud je do provozu přivolána jiná osoba např. 
technik údržby, musí vyčkat na vedoucího pracovníka, který mu vstupní dveře 
otevře a povolí vstup.  
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3 Návrhová část 
Návrhové řešení se skládá z šesti částí. V první částí je navržen postup pro automatické 
mytí, v další části je zhruba navržen postup validace. Ve třetí části jsou zpracovány 
návrhy na základě metodiky 5S, ve čtvrté části je navrženo zefektivnění procesního toku 
jednotlivých operací. Pátá část obsahuje analýzu kritických míst. V šesté je provedeno 
vyhodnocení přínosu předchozích návrhů z hlediska kapacity. Na závěr jsou vymezeny 
problémy optimalizace z hlediska výroby a návrhy dalšího postupu.  
 
3.1 SOP automatického čištění  
Jak již bylo zmíněno výše, v kapitole 2.9.3 rozlišujeme dva druhy mytí. Malé, mezi 
jednotlivými šaržemi a velké, mezi kampaněmi. Postup mytí výrobního zařízení 
definuje nezbytné kroky, které je nutno dodržet při mytí a desinfekci výrobního zařízení 
a který umožňuje kampaňovitou produkci mikrobiologicky nezávadných přípravků. 
Jednotlivé kroky mytí, níže popsaných, se zapisují do operačních listů (viz. příloha). 
Pravidla a postupy popsané v tomto standardním operačním postupu jsou závazné pro 
všechny pracovníky střediska OSD, kteří je musí dodržovat.   
 
3.2 Automatické mytí odnímatelných dílů 
Ve studovaném podniku byla pro obě procedury C1, C2 původně k dispozici pouze 
lidská síla – obě dvě byly realizovány jako manuální, neautomatické čištění. Během 
realizace této diplomové práce byly pořízeny tři mycí stroje:  
a) Dvě myčky Belimed – na mytí formátových dílů (nerezových a plastových) a 
dalšího příslušenství. 
b) Jedna myčka Miele – na mytí razidel a matric. 
 
Pro různé skupiny formátových dílů jsou u myček Belimed k dispozici 3 nerezové koše, 
které jsou na míru přizpůsobeny jednotlivým skupinám formátových dílů a nelze je 
vzájemně zaměňovat. To představuje výhodu v přesně daném uspořádání jednotlivých 
dílů a jistotu, že každé mytí bude stejné, tedy se stejně kvalitním výsledkem. Na druhou 
stranu je zde však nevýhoda, která spočívá v nemožnosti upravit pořadí jednotlivých 
mycích a montážních, respektive demontážních operací.  
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V současnosti se stále využívá ručního mytí, neboť automatické mytí ještě nebylo 
dostatečně popsáno a validováno. Popis a návrh validačního postupu je uveden v dalších 
podkapitolách. 
 
3.2.1 Obecná pravidla 
Pro automatické mytí formátových dílů tabletovacích lisů IMA Kilian Synthesis 700 
jsou určeny dvě myčky formátových dílů Belimed. Automatické myčky mohou 
obsluhovat pouze osoby řádně poučené a proškolené. Aby nedošlo ke kontaminaci, mají 
myčky dvoje dveře. Jedny - vstupní se nacházejí ve špinavé čisticí místnosti, druhé - 
výstupní se nacházejí v čisté mycí místnosti.  
 
3.2.2 Postup uložení a manipulace s odnímatelnými díly 
Oproti ručnímu mytí je automatické mytí odnímatelných dílů mnohem méně náročné na 
požadavky operátora. Pracovní postup se skládá z několika jednoduchých kroků. Pro 
maximální srozumitelnost a jednoznačně definovanou zodpovědnost je v navrhovaném 
operačním postupu použit přikazovací způsob ve formě tykání.  
 
• demontované a odsáté formátové díly převez ve třech plastových manipulačních 
bednách do místnosti mytí. 
• formátové díly ulož do mycích košů dle přílohy 16 a přílohy 17. 
• na myčce stiskni ikonu „otevření dveří NCS“ 
• pomocí manipulačního vozíku zasuň mycí koš s formátovými díly do mycí komory 
• stiskni ikonu „zavření dveří NCS“ 
• stiskni zelenou ikonu „START“ 
• vyplň přihlašovací pole „Uživatel“ a „Heslo“ 
• potvrď stisknutím ikony „OK“ 
• stiskni zelenou ikonu „START“ 
• vyplň pole „číslo výrobku“ (šarže) a potvrď „Enter“ 
• vyplň pole „jméno výrobku“ (název produktu a číslo mycího koše) a potvrď „Enter“ 
mycí program se spustí automaticky 
• proveď zápis do kontrolního listu (příloha 18) 
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3.2.3 Postup během automatického mytí 
• umyj do vizuální čistoty manipulační vozíky pro mycí koše v místnosti mytí 
• převez manipulační vozíky přes „clean zone“ do místnosti sušení 
• ukotvi manipulační vozíky za bezpečnostní západky k myčkám 
 
3.2.4 Postup po ukončení mytí 
• po ukončení mytí stiskni klávesnici „K3“ (posuvné dveře se otevřou) 
• odjisti bezpečnostní západku a vytáhni mycí koš z mycího prostoru na manipulační 
vozík 
• stiskni klávesnici „K4“ (posuvné dveře se zavřou) 
• proveď vizuální kontrolu dílů a následně je ulož do čistých plastových přepravních 
beden 
• čisté díly označ štítkem s vypsaným rozsahem mytí 
• v případě nevyhovující čistoty dílů umyj díly dle postupu pro ruční mytí  
• proveď zápis do kontrolního listu (příloha 18) 
 
3.3 Automatické mytí razidel 
Mytí razidel a matric a se provádí automaticky v myčce Miele a to podle následujícího 
postupu: 
 
Razidla i matrice se uloží do stojanů a následně do úložného prostoru v myčce. 
Pro mytí razidel a matric vyber program 1 a stiskni tlačítko „start“.  
Po umytí razidel, matric nebo měchů proveď vizuální kontrolu čistoty. Pokud nejsou 
díly dostatečně čisté, uvědom mistra popř. technologa. 
 
Program automatického mytí razidel trvá 17 minut. Uložení razidel a matric do mycího 
stojanu trvá 5 minut, celková délka mytí je tedy 22 minut, což představuje úsporu 68 
minut oproti ručnímu mytí (90 minut).  
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Vychystání razidel do výroby 
Razidla se však nemyjí pouze po ukončení výroby, ale také v případě zahajování 
výroby, pokud jsou lubrikována konzervačním olejem. Při pořizování myčky byl tento 
krok opomenut a myčka na něj není naprogramována. Tento program by měl být 
doplněn. 
  
3.4 Validace 
Cílem čištění je zabránit přenosu účinné látky z předešlého produktu do následujícího 
produktu, a dále zabránit mikrobiální kontaminaci. Cílem validace je prokázat, že 
účinnost procesu čištění je v souladu s požadovanými limity pro zbytkový obsah 
předchozí účinné látky, limity pro mikrobiální kontaminaci a případně i limity pro 
zbytky čistících látek při dodržení postupu podle navrženého SOP. Testování zahrnuje 
vizuální kontrolu čistoty, stanovení reziduí účinné látky po předchozím produktu a 
stanovení reziduí mikroorganismů. Validace je tedy dokumentované ověření, že proces 
(SOP) dosahuje specifikované parametry.  
 
Ve validaci je nutné také ověřit dirty hold time  a clean hold time. Tyto časy udávají, po 
jakou dobu od umytí zůstane zařízení přijatelně čisté pro další výrobu, respektive po 
jakou dobu od ukončení výroby můžeme mytí odložit, aniž by se to projevilo na 
definovaném postupu potřebném k dosažení požadované čistoty. Laicky řečeno jde o 
čas, než nečistota zaschne a vyžaduje náročnější čištění.  
 
3.4.1 Průběh validace 
Tým 
Nejprve je nutno stanovit validační tým a časový rámec validace. Jednotlivým členům 
validačního týmu musí být přiřazeny jejich činnosti. Tým se musí skládat z minimálně 4 
lidí. 
1. Vedoucí týmu zodpovědný za rychlý a regulérní průběh validace 
2. Osoba odpovědná za dodržování předepsaných čistících postupů 
3. Osoba odpovědná za vzorkování 
4. Osoba odpovědná za analýzu vzorků. 
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Modelové přípravky 
Dále je nutné definovat modelové přípravky. Z výrobního portfolia by měl být vybrán 
alespoň jednou každý přípravek s nejvyšším obsahem účinné látky.  
 
Kritéria přijatelnosti 
Před zahájením validace je ještě nutné stanovit kritéria přijatelnosti, která se stanovují 
dle požadavku na výskyt reziduí, viz podkapitola 2.9.2. Kontrola čisticích procesů.  
 
Analytické metody 
Musí existovat taková laboratorní metoda, která je schopna rozlišit minimálně takové 
množství reziduí, jež jsou stanovena v kritériích přijatelnosti.  
 
Ověření výtěžnosti 
Ověření výtěžnosti je metoda, která stanoví, kolik procent skutečného znečištění jsme 
schopni odhalit. Spočívá v úmyslném potřísnění sledovaného povrchu přesným 
množstvím testované látky, např. 1 g. Poté se provede stěr a analytickou metodou 
zjišťujeme objevitelné množství dané látky. Jestliže objevíme 0,8 g dané látky, je 
výtěžnost 80%. Výtěžnost se může lišit podle druhu povrchu (nerez, plast).  
 
3.5 Využití 5S 
Seiri 
Během vypracovávání práce nebyly na pracovišti tabletování objeveny žádné zbytečné 
položky. Je to dáno tím, že vstup do čistých prostor je přísně kontrolován a není 
dovoleno vnášet jakékoliv vlastní předměty. Všechna zařízení, předměty a pomůcky, 
které se v čistých prostorách vyskytují, jsou dokumentovány a jsou pro výrobu 
nepostradatelné.  
 
Seiketsu 
Všechny sledované postupy byly zdokumentovány a popsány v analytické části. 
V návrhové části jsou vytvořeny návrhy pro optimalizované postupy.  
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Shitsuke 
Dodržování předepsaných postupů je pravidelně kontrolováno oddělením kontroly 
kvality (QC). Kromě toho je u navrhovaných postupů navrženo kontrolování provedené 
činnosti dalším (většinou přímým nadřízeným) pracovníkem. Dodržování psaných 
postupů je nutné pro dosažení předpokládané délky mytí.  
 
Seiton 
Dalším místem, kde je možné využít 5S je již zmíněné nářadí a jeho uložení. Dříve bylo 
nářadí v kufřících, či jiných úložištích loženo volně. Nový návrh počítá s organizací 
úložných prostor tak, aby každý nástroj měl přesně své vymezené místo. Na zkoušku 
byla jedna z nářaďových beden upravena. Výsledek je vyobrazen na následujícím 
obrázku č.7. 
 
 
Obrázek 7: uložení nářadí dle metodiky 5S (zdroj: TCI) 
 
Takové uložení eliminuje plýtvání.  Další úsporu může přinést inovativní myšlení. 
Například pro demontáž šroubků v oblasti razidel může být použit akumulátorový 
šroubovák namísto klasického šroubováku. Při demontáži byl při použití utříděného 
nářadí a akumulátorového šroubováku zaznamenán rozdíl v délce trvání 45 minut. 
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Obrázek 8: použití akumulátorového šroubováku ušetří 45 minut (zdroj: TCI) 
 
Seisö 
Seisö znamená systematické čištění a čistotu na pracovišti. Nezahrnuje jen čistící 
procesy, kterým se tato práce věnuje, ale i celkovou čistotu. To znamená, že všechny 
věci jsou na svém místě a že každý, kdo objeví nečistotu je povinen na ni upozornit, 
nebo ji odstranit. Čisté prostory jsou v tomto směru opravdu udržovány.  
 
3.6 Procesní tok přehazování a mytí 
V následující tabulce 13 je znázorněna optimalizovaná varianta mytí. Využitím 
automatického mytí, zavedení 5S a optimalizací pracovního toku bylo dosaženo 
celkového času 7 hodin a 30 minut. Bylo zjištěno, že optimální počet operátorů je 3. 
Mimo výše uvedené změny bylo k dosažení využito vysokého pracovního nasazení. 
Reálný čas se tedy uvažuje v délce 8 hodin, což odpovídá délce trvaní jedné směny. 
Celkový čas odpracovaný třemi dělníky je 20 hodin a 25 minut, což je o 9 hodin a 35 
minut méně než v případě ručního mytí. To znamená, že mytí je nejen méně časově 
náročné, což snižuje náklady obětované příležitosti, ale také pracovní náročnost 
samotného mytí, což snižuje mzdové náklady.  
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3.7 Tabulka po zefektivnění kapacit 
Z tabulky 14 je patrný efekt zkrácení čistících procesů z 12 hodin na 8 u velkého mytí a 
ze 4 na 2 hodiny u malého mytí. V letech 2011 a 2012 by tak kapacita balení stoupla o 
20% při stávajících zdrojích. To vše za předpokladu stejných vstupů a stejné 
kampaňovitosti.  
 
Tabulka 14: Navýšení kapacity tabletování při plánovaném snížení mycích časů na polovinu (zdroj: TCI 
& vlastní) 
Vybavení 
VP 
2010 
VP 
2011 
VP 
2012 
 VP 
2010 
VP 
2011 
VP  
2012 
Počet dostupných směn (tři 
směny denně) 
3 600 3 600 5 760  3 600 3 600 5 760 
Čas chodu výroby 536 1865 1958  470 1574 1657 
Čas čištění 157 703 734  128 572 595 
Využití tabletovacího zařízení 19% 71% 47%  17% 60% 39% 
Roční kapacita tabletování 
(tis. tablet) 
 6 131 
473 
9 910 
063 
  7 336 
703 
11 842 
063 
 
 
3.8 Kritická místa  
Hlavními předpoklady pro dosažení předpokládaného času 8 hodin je dodržování všech 
psaných postupů (5S – Shitsuke). Kritická místa, která mohou zásadně ovlivnit délku 
automatického mytí, jsou následující: 
 
• Demontáž 
• Uložení dílů do mycích košů 
• Čistota čisté mycí místnosti 
• Sušení plastových dílů 
 
Demontáž 
Je nutné zajistit, aby demontáž probíhala dle psaných postupů. Především je nutné již 
při demontáži odlišit uložení jednotlivých dílů do špinavých kontejnerů na plastové a 
nerezové. Při ukládání toto rozlišení nepředstavuje významné navýšení času demontáže.  
Naproti tomu třídit obsah plného kontejneru je časově a prostorově náročné. Uplatňuje 
se tedy princip „tříděného odpadu“.  
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Uložení dílů do mycích košů 
Jak již bylo zmíněno, každý díl tabletovacího stroje má své konkrétní místo v mycím 
koši, které je pro něj uzpůsobeno. Je nutné všechny operátory, kteří budou automatické 
mytí provádět, proškolit ze správného uložení dílů a zacházení s myčkou. V případě 
nesprávného uložení dílů existuje riziko špatného umytí, pak by se daný díl musel umýt 
ručně. V případě, že se některý z dílů během mycího procesu uvolnil a bylo by nutné 
mycí proces zastavit a musel by se celý opakovat od začátku.  
 
Čistota čisté mycí místnosti 
Umyté díly nesmí přijít do styku s nepovolanými osobami. Nesmí být volně vystaveny 
v jiných místnostech, než je čistá mycí místnost, sušárna a tabletovací místnost. 
V případě že by došlo k porušení těchto zásad, musel by se mycí proces znovu 
opakovat.  
 
Sušení plastových dílů 
Plastové díly se na rozdíl od nerezových nemohou sušit horkým vzduchem. To znamená 
delší dobu schnutí na teplém vzduchu. První možností je nechat díly schnout 90 minut, 
tedy po dobu mytí nerezových dílů, v čisté mycí místnosti. K tomu je nutné nastavit 
teplotu v čisté mycí místnosti na 27°C, a rychlost odvětrávání na stupeň 4. Pokud by 
nebyly plastové díly po 90 minutách suché, je nutné je převést do sušící místnosti. Pro 
převoz je však nutné je přeskládat do čistého přepravního kontejneru a pro sušení je 
opět přeskládat na sušící koš.  
 
 
Obrázek 9: Pláštěnka na koš s čistými díly, koš, koš s pláštěnkou, složená pláštěnka, (zdroj: vlastní) 
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Zde bylo navrženo využití tzv. pláštěnky. Pláštěnka se navlékne na mycí koš s čistými 
díly a tím se zamezí kontaminaci při převozu dílů. Při převozu dílů z jedné místnosti do 
druhé již nebude nutné je překládat. Pláštěnka se skládá ze dvou úchytných rámů, 
z nichž se nejprve jeden upevní na vozík, poté se pláštěnka pomocí druhého natáhne a 
upevní. Na závěr se poslední strana zapne pomocí zipu. Ukázka pláštěnky je na obr. 9. 
 
Překládání dílů zabere dělníkovi 25 minut. Nasazení pláštěnky odhadem 5 minut. 
Předpokládaná úspora času je tedy 20 minut. Tento postup však musí nejprve schválit 
oddělení jištění kvality (QA).  
 
3.8.1 Problémy optimalizace a další cesty 
Z hlediska výroby je jednoznačným problémem jakékoliv změny oddělení QA – Quality 
Assurance, tedy oddělení jištění kvality. Každou změnu musí totiž oddělení QA 
schválit. V současné době oddělení funguje z pohledu výroby spíše jako velký hlídací 
pes, který preventivně nedovolí nic a nikomu, co kdyby náhodou. Místo toho, aby se 
oddělení QA aktivně podílelo na hledání cest jak s co nejnižšími náklady dosáhnout 
požadované kvality, stanovuje oddělení odborně nepodložené požadavky na veškeré 
výrobní operace.  
 
Na otázku co pracovníky oddělení QA k takovému jednání vede, existuje jednoduchá 
odpověď. QA není motivováno a odměňováno na základě ziskovosti firmy, nýbrž na 
základě počtu reklamací. Čím méně tím lépe. Hovorově řečeno, QA si hraje na vlastním 
písečku, bojuje za vlastní zájmy a nikoliv za zájmy celé firmy. Návrh řešení této situace 
spočívá v tom, že QA bude organizačně zařazeno pod ředitele výrobního závodu a bude 
zavázáno jakoukoliv podanou změnu bez připomínek otestovat a v případě kladného 
výsledku schválit.  
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Třetí – střední mytí 
Další cestou optimalizace je vytvoření třetího druhu mytí. Využití tohoto středního mytí 
by přicházelo na řadu v případech, kdy se vyrábí stejný produkt, ale o jiném obsahu 
účinné látky. V takových případech nehrozí křížová kontaminace.  
 
Je však nutné odlišit produkty na dvě skupiny. 
1) Produkty se stejnou barvou při jiné síle 
2) Produkty s odlišnými barvami pro jednotlivé účinné síly 
 
V prvním případě by stačilo provést variantu krátkého mytí. 
 
Ve druhém případě by se muselo provést variantu krátkého mytí rozšířenou o mytí částí, 
které přicházejí přímo do styku s produktem. To znamená téměř velké mytí. Doba 
středního mytí by pak byla dle propočtů o 1 hodinu kratší, než doba dlouhého mytí. 
Měsíční či roční výpočet takto ušetřeného času závisí na výrobním plánu a je tedy 
obtížné jej v tuto chvíli provést. Odhadem lze takto ušetřit 2 hodiny týdně.  
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4 Diskuse nad návrhem, zhodnocení přínosu 
4.1 Shrnutí návrhů 
Celkem bylo vytvořeno 6 návrhů. Konkrétně jsou to: 
1. Postup automatického mytí 
2. Návrh validace 
3. Optimalizace jednotlivých úkonů pomocí 5S  
4. Optimalizovaný procesní tok přehazování 
5. Optimalizace manipulace s čistými plastovými díly 
6. Třetí druh mytí 
 
4.2 Využití získaného času 
Čas získaný zkrácenou dobou mytí a přehazování se dá využít několika způsoby: 
  
1. První variantou je, že se nebude nic dít a uspořený čas necháme takříkajíc ležet 
ladem. V takovém případě se úspora vyjádřená finančně bude rovnat rozdílu 
nákladů ručního a automatického mytí.  
 
2. Druhou variantou je využít čas pro další výrobu. Tady se k uspořeným nákladům 
připočítá ještě zisk, kterého je možné touto produkcí „navíc“ dosáhnout.  
 
3. Třetí variantou je využít tento čas pro zpomalení chodu tabletovacích strojů. 
Tato možnost je obtížně finančně vyjádřitelná, neboť vyžaduje delší pozorování. 
Zpomalení chodu tabletovacího stroje se projeví v menší zmetkovitosti (další 
z 5S) a tím pádem větší efektivnosti využití materiálu a dále ve vyšší životnosti 
tabletovacího stroje, který při menší rychlosti podléhá při stejných objemech 
výroby menšímu opotřebení.  
 
4. Čtvrtou možností je prodloužit přestávku na oběd, což by se mohlo projevit ve 
spokojenosti zaměstnanců. Krátkým odpočinkem po obědě se nastartuje dobré 
trávení a pracovník bude schopen podávat stejný výkon jako před obědem.  
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4.3 Ekonomické vyjádření přínosu 
Konečné ekonomické vyjádření bude záviset na zvoleném způsobu využití získaného 
času. Pro vyjádření přínosu je nejprve nutné vyčíslit rozdíl mezi ruční variantou mytí a 
automatickou variantou mytí.  
 
4.3.1 Porovnání nákladů jednotlivých mytí, nevyužití získaného času 
V tabulkách 15 a 16 je porovnáno ruční a automatické mytí. Bylo zjištěno, že rozdíl 
v ročních nákladech na mytí je 145 040 Kč. V případě že získaný čas nebude využit, 
rovná se tato částka zároveň celkové úspoře při zavedení automatického mytí.  
 
Tabulka 15: náklady na automatické mytí (zdroj: vlastní) 
Náklady - automatické    
Položka Cena (Kč) Ks  Celkem (Kč) 
Detergent CIP (20l) 7 000 72 504 000 
Voda (kubík) 70 216 15 120 
Elektřina 500 6 3000 
Údržba   50 000 
Mzdové (hod.) 150 4800 720 000 
Celkem roční náklady (Kč)  1 292 120 
 
 
Tabulka 16: náklady na ruční mytí (zdroj: vlastní) 
Náklady - ruční    
Položka Cena (Kč) Ks  Celkem (Kč) 
Detergent (20l) 4 000 5 20 000  
Voda (kubík) 70 864 60 480 
Etanol (1l) 566 480 271 680 
Údržba   5 000 
Mzdové 150 7200 1 080 000 
Celkem roční náklady (Kč)  1 437 160 
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4.3.2 Využití času pro výrobu 
Bylo vypočítáno, že zvýšenou produkcí tablet o 1 hodinu se zvýší zisk o 1 200 USD. 
Částka byla počítána v amerických dolarech, protože veškerá produkce tablet je 
směřována na trh v USA. Rizikem této varianty je, že firma nenajde pro zvýšenou 
produkci odbyt. Případně že by firma větší množství neprodala za stejnou cenu a reálně 
by zisk mohl být nižší.  
 
Tabulka 17: Výroba v uspořeném čase (zdroj: vlastní) 
Úspora času  Zisk  Zisk  
1 hodina 1 200 USD 24 288 Kč 
4 hodiny 4800 USD 97 152 Kč 
Měsíčně 144 000 USD 2 914 560 Kč 
Ročně 1 728 000 USD 34 974 720 Kč 
  
4.3.3 Zpomalení chodu tabletovacích strojů 
Přestože tabletovací stroje jsou teoreticky schopné dosahovat přibližně dvojnásobné 
rychlosti, než je současná výrobní rychlost, existuje několik důvodů proč uvažovat o 
zpomalení rychlosti. Jsou to především snížení zmetkovitosti a delší životnost stroje. 
Vliv nižší rychlosti na životnost stroje lze pouze odhadovat, protože nemáme 
dlouhodobé zkušenosti. Co vyčíslit lze, je zmetkovitost.  
 
Budeme-li uvažovat, že celé 4 hodiny využijeme k pomalejšímu tabletování se stejným 
výstupem, můžeme rychlost tabletování snížit na 240 000 tablet za hodinu, za 
předpokladu že se vyrábí v kampaních po osmi šaržích. Ušlý zisk představuje částku, 
kterou by bylo možné získat prodejem v objemu zmetkovitých tablet.  Tento přístup je 
vhodné zvolit v případě, že firma není schopna najít nová odbytiště při variantě většího 
objemu výroby. Celkový přínos této varianty je 2 764 800 + 145 040 = 2 910 600 Kč.  
 
Tabulka 18: Vliv rychlosti tabletování vybraného produktu na zmetkovitost (zdroj: vlastní) 
Rychlost tabletování (tablet za hodinu) Zmetkovitost Ušlý zisk v Kč* 
250 000 20% 27 648 000 
240 000 18% 24 883 200 
rozdíl  2 764 800 
* Zisk ušlý za rok při současném portfoliu.  
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4.3.4 Využití času jako delší pauza na oběd 
Vyčíslení této varianty je velmi náročné. Každý pracovník bude na delší pauzu reagovat 
jinak. Tato varianta je spíše otázkou motivace zaměstnanců a předmětem dalšího 
průzkumu. 
 
4.3.5 Náklady na změny 
Pro další postup je nutné vyčíslit pořizovací náklady a výdaje. Celkové výdaje jsou 
20 012 600 Kč. Firma tyto výdaje financovala vlastními prostředky. Myčky spadají do 
2. odpisové skupiny, doba odepisování je tedy 5 let. Celkové náklady v prvním roce 
jsou 4 012 600 Kč.  
 
Tabulka 19: Náklady na realizaci návrhů (zdroj: vlastní) 
 
4.3.6 Výsledná bilance, návratnost  
Z tabulky 20 je patrné, že se nestačí pouze spoléhat na úsporu nákladů vycházejících 
z rozdílu mezi ručním a automatickým mytím. Je nutné získaný čas efektivně využít. 
Nejziskovější se jeví varianta vyrábět. Tato varianta je zároveň nejnáročnější a vyžaduje 
spolupráci všech výrobních úseků. Navíc je tato varianta nejcitlivější na vývoj trhu. 
V rámci omezených informací a omezených pravomocí bych doporučil zavést variantu 
3 a poté se snažit o zavedení varianty 2.  
 
Tabulka 20: návratnost investice (zdroj: vlastní) 
Náklady     
Položka Cena (Kč) Ks  Celkem Roční náklad 
Pořízení myček Belimed 10 000 000 2 20 000 000 4 000 000 
Validace     
Aku šroubovák (životnost 1 rok) 500 6 3 000 3 000 
Úprava bedny s nářadím 300 12 3 600 3 600 
Pláštěnka 3000 2 6 000 6 000 
Celkem (Kč)  20 012 600 4 012 600  
Návratnost     
Využití času Zisk Investice Návratnost  
Varianta 1 145 040 20 012 600 145 let  
Varianta 2 35 119 760   20 012 600 7 měsíců  
Varianta 3 2 910 600 20 012 600 7 let  
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Závěr 
V této práci jsem analyzoval, jaké kroky je možné provést pro optimalizaci výrobního 
procesu. Cílem bylo zkrátit časy neproduktivních operací. Zjistil jsem, že farmaceutická 
výroba má mnoho specifik, jako například přísné nároky na kvalitu, které musejí být 
respektovány. Přesto se podařilo najít příležitosti k optimalizaci. 
 
Byly navrženy nové postupy changeoveru (přehazování) a čištění. Byla zavedena 
automatizace mycích procedur. Dále se podařilo optimalizovat plánování výroby tak, 
aby klesl výskyt těchto operací. Činnosti demontáže a montáže byly optimalizovány 
pomocí metody 5S. Bylo navrženo zavedení středního mytí.  
 
Všechny uvedené návrhy směřují k úspoře času. Cíl, zkrátit dobu changeoveru 
(přehazování) a čištění z 12 hodin na 8 se podařilo. Čas získaný úsporou lze využít 
několika způsoby. Ty byly identifikovány a popsány. V závislosti na využití získaného 
času je projeví i úspora nákladů, která byla taktéž vyjádřena. 
 
Některé z návrhů, jako zavedení automatizovaného mytí, XX, 5S byly již realizovány. 
Další návrhy, jako validace automatického mytí jsou ve fázi realizace a návrhy na 
zavedení středního mytí, prodloužení doby konzervace razidel budou diskutovány a 
věřím, že i realizovány.  
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Seznam použitých zkratek 
API   Active Pharmaceutical Ingredients 
C1   Major Cleaning 
C2   Minor Cleaning 
DBR   Drum, Buffer, Rope 
IPC   In-process Control 
IS  Informační systém 
JIT   Just-in-Time 
MOST  Maynard Operation System Technique 
MPUČ  Metoda předem určených časů 
MRP   Material Requirements Planning 
MRP II  Manufacture Resource Planning 
MTM   Method Time Management 
OSD   Operation Solid Dose 
PDCA  Plan, Do, Check, Act 
POOGI  Process of Ongoing Improvement 
QA   Quality Assurance 
SOP   Standardní Operační Postup 
SMED  Single Minute Exchange of Die 
TAPI   Teva Active Pharmaceutical Ingredients 
TCI  Teva Czech Industries s.r.o. 
TMU   Time Measurement Unit 
TOC   Theory of Constrains 
TPM   Total Productive Maintenance  
TPS  Toyota Production System 
WP  Working Plan 
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Příloha 18: Kontrolní list čištění 
KONTROLNÍ LIST ČIŠTĚNÍ ZAŘÍZENÍ PO UKONČENÍ KAMPANĚ - AUTOMATICKÉ MYTÍ  
Zařízení: Kilian Synthesis 700       
ID zařízení:               
  název produktu     číslo šarže produktu   
Čištění po:               
  malé       velké     
Rozsah čištění:               
          provedl   datum 
Předepsané operace:             
Příprava plnící stanice ID    k čištění         
Demontáž a uložení dílů dle SOP           
Uložení demontovatelných dílů do mycího koše         
Seznam dílů: zde vypracovat seznam dílů         
Kontrola uložení dílů             
                
 
 
KONTROLA ČISTOTY DÍLŮ PO AUTOMATICKÉM MYTÍ   
Demontovatelné části musejí být vizuálně čistí, opatřené štítkem s   
vyznačeným typem čištění a podpisem pracovníka, který čištění prováděl 
Díl   čistota OK Čistota NOK datum   provedl 
Produktovod           
vypsat další díly           
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